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Nominal Approximate Nominal Maximum
REF Description Volume (ml) Residual Volume (ml) Nominal Flow Rate (mi/h) Delivery Time (h) Volume (ml)
2G1087KP INFUSOR LV 1.5 252 ml 3ml 1.5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 3 ml 2 ml/h 120 h 300 ml
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 mi/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 3 ml 7 ml/h 39h 300 ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Description Mixing and Use Information

The INFUSOR LV is a lightweight, disposable device that uses an elastomeric reservoir to infuse
medication. When filled, the INFUSOR LV operates with a sustained internal pressure. Contents are
delivered through a particulate matter filter and a flow restrictor.

The INFUSOR LV is designed to provide a continuous flow of medication over the infusion period at
the nominal flow rate indicated on the device. The device is designed to deliver the nominal volume
within +10% of the nominal delivery time. Flow rate is affected by the temperature and viscosity of the
drug solution as well as the position of the INFUSOR LV with respect to the flow restrictor (refer to
“Mixing and Use Information”).

INCREMENTAL FLOW PROFILE
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INFUSOR LV housing contains UV blocking capabilities effective to 380 nm which block UVB, UVC,
and most UVA rays.

Indications and Usage

The INFUSOR LV is indicated for patients requiring slow, continuous intravenous, intra-arterial,
epidural, or subcutaneous administration of medications. The INFUSOR LV is convenient for use by
ambulatory patients. It is the responsibility of the user to assure that the medication is prepared and
administered in accordance with the drug manufacturer’s package insert.

This product does not contain natural rubber latex.

Epidural Administration

Epidural administration of analgesics is limited to use with indwelling catheters specifically indicated
for either short-term or long-term analgesic epidural drug delivery.

To prevent infusion of drugs that are not indicated for epidural use, do not use administration sets that
incorporate injection sites.

It is strongly recommended that an INFUSOR LV used for epidural drug delivery be clearly
differentiated from an INFUSOR LV used for any other route of administration.

Contraindication
The INFUSOR LV device is not designed for rapid infusion of medications.

Warnings

1. Epidural administration of drugs other than those indicated for epidural use could result in
serious injury to the patient.

2. Discard unit after single use according to local regulations. The unit must not be refilled or
resterilized.

3. The INFUSOR LV must he protected from direct sunlight and stored at a temperature less than
38°C (100°F).

4. The INFUSOR LV device must be filled in accordance with the procedures described under
“Directions for Filling and Priming.”

5. Check for solution clarity prior to administration. Do not use unless solution is clear.

6. Do not fill with more than 300 ml of solution.

Caution
In the USA, Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician.

Definition of Symbols
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1. Refer to drug manufacturer's package insert for drug reconstitution/dilution and storage
procedures.

2. Calculate the fill volume by multiplying the desired infusion time (hours) by the nominal flow rate
(ml/h) and adding the residual volume. The INFUSOR LV is designed to flow at the nominal rate
indicated on the device when it is filled with a volume ranging from the nominal plus the residual
volume to the maximum volume listed in the product information table above. A reduction in fill
volume may result in an increased flow rate. The potential increase in flow rate resulting from a
reduction in fill volume is indicated below:

*a 0% change in flow rate results when the fill volume is reduced to 81-100% of nominal

* a 5% increase in flow rate may result when the fill volume is reduced to 61-80% of nominal

*a 10% or greater increase in flow rate may result when the fill volume is reduced to 60% or less of
nominal

Alteration of dosage is achieved by adjustments in concentration rather than flow rate.

3. The INFUSOR LV is designed to operate at the nominal flow rate when the flow restrictor is at a
temperature of 31.1°C (88°F) for 2C1009KP and 2C1063KP, and 33.3°C (92°F) for 2C1087KP,
2C1008KP, and 2C1156KP. Flow rate will decrease approximately 2.3% per 1°C (1.8°F) decrease in
temperature and will increase approximately 2.3% per 1°C increase in temperature.

4. The INFUSOR LV is designed to operate at the nominal flow rate using 5% Dextrose (D5W). There
will be an approximate 10% increase in the nominal flow rate when 0.9% Sodium Chloride (NS) is
used.

5. Flow rate of the INFUSOR LV is optimized when the Elastomeric Reservoir and the Distal End Luer
Lock are positioned at the same height. Flow rate will decrease approximately 0.5% for every inch
(2.54 cm) the Elastomeric Reservoir is positioned below the Distal End Luer Lock and will increase
approximately 0.5% for every inch (2.54 cm) if the Elastomeric Reservoir is positioned above the
Distal End Luer Lock.

6. When delivering solution through a catheter refer to the directions for use provided by the catheter
manufacturer. The length, diameter, and location of the catheter can decrease flow rate. Do not use a
catheter smaller than 22 gauge (3 French) or delivery inaccuracy may result.

Directions for Filling and Priming
Note: Failure to prime set at time of filling may result in related difficulties.

Sterile, nonpyrogenic fluid path if Protector Cap is in place. Do not use if package has been
previously opened or damaged.

During storage of the INFUSOR LV in the dispenser bag, a white opaque appearance of the tubing
set may be observed. This is due to water ahsorption by the tubing and will not affect the safety
or functionality of the INFUSOR LV. This condition reverses after a certain time, when the INFUSOR
LV is removed from the dispenser bag.

Use aseptic technique throughout entire procedure.

The INFUSOR LV device is filled by injecting medication through the filling port using a syringe with
Luer tip. Do not use needle when filling the INFUSOR LV device. It is recommended that a filter be
used during filling.

1. Remove Sterility Protector Cap from the INFUSOR LV. Retain Sterility Protector Cap for later use.
2. Remove Winged Luer Cap at the distal end of the delivery tubing.

3. Ensure all air is removed from syringe or filling device. Insert tip of filled syringe or filling device
into the INFUSOR LV Fill Port and turn to lock.*

4. Fill INFUSOR LV to volume desired.

5. Unlock and remove filling device from Fill Port.

6. Lock Sterility Protector Cap onto Fill Port.*

7. Medication will automatically begin to purge air from the system.

8. If medication is not flowing, attach a Luer adapter or stopcock to the INFUSOR LV Distal End Luer
Lock. Attach a syringe (10 ml preferred) to the other side of the adapter and pull back the syringe
plunger to create suction. Apply continuous suction to the distal end of the INFUSOR LV until fluid is
observed in the syringe. Disconnect syringe and Luer adapter from the INFUSOR LV and observe for
complete priming.

9. Ensure that all air has been purged from the INFUSOR LV tubing.

10. If there are air bubbles present in the INFUSOR LV tubing allow the unit to flow until all air is
removed.

11. When all air has been purged from the delivery tubing and the fluid flow has been visually
confirmed, replace the Winged Luer Cap.

12. Label INFUSOR LV in accordance with applicable regulations.

13. To start the infusion, remove the Winged Luer Cap. Visually confirm that the contents of the
INFUSOR LV device are flowing from the Flow Restrictor prior to use.

14. When the INFUSOR LV approaches empty, internal protrusions will begin to appear through the
Elastomeric Reservoir. When all of the protrusions are visible, the INFUSOR LV device is empty.

*Caution: Gently lock syringe or Sterility Protector Cap onto Fill Port. Overtightening can result
in damage to the Fill Port.

INFUSOR is a trademark of Baxter International Inc.
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INFUSOR LV
Systeme de perfusion portable Elastomeric

Volume Approximatif Durée nominale de Volume
REF Description nominal (ml) volume résiduel (ml) Débit nominal (ml/h) I’administration (h) maximal (ml)
2G1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2G1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 3ml 2 mi/h 120 h 300 ml
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3 ml 5 mi/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 3ml 7 mi/h 39h 300 ml
2G1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3 ml 10 ml/h 24 h 300 ml

Description Informations sur la mise en solution et 'utilisation

LINFUSOR LV est un dispositif Iéger, a usage unique, qui utilise un réservoir en élastomére pour la
perfusion de médicaments. Lorsqu’il est rempli, 'INFUSOR LV fonctionne a une pression interne
constante. Le contenu est délivré au travers d’un filtre & particules et d’un régulateur de débit.

LINFUSOR LV est congu pour administrer en continu un médicament, au débit nominal indiqué sur le
dispositif pendant la période de perfusion. Ce dispositif est congu pour administrer le volume nominal
dans la fourchette de +10% du temps d’administration nominal. La température et la viscosité de la
solution médicamenteuse ont une incidence sur le débit, de méme que la position de 'INFUSOR LV
en ce qui concerne le régulateur de débit (voir le paragraphe “Informations sur la mise en solution
et l'utilisation”).

PROFIL INCREMENTIEL DU DEBIT
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La coque de I'INFUSOR LV est dotée d'une protection contre les rayons ultraviolets UVB, UVC et de la
plupart des rayons UVA efficaces jusqu'a 380 nm.

Indications et utilisation

LINFUSOR LV s’adresse aux patients nécessitant la perfusion lente et continue de solutions
médicamenteuses par voie intraveineuse, intra-artérielle, épidurale ou sous-cutanée. LINFUSOR LV
est particulierement adapté a I'usage ambulatoire. Il est de la responsabilité de [utilisateur de
s’assurer que le médicament est préparé et administré comme indiqué dans la notice du fabricant du
médicament.

Ce produit ne contient pas de latex.

Administration par voie épidurale

L'administration d’analgésiques par voie épidurale doit étre pratiquée a I'aide de cathéters a demeure
spécialement indiqués pour 'administration épidurale d’analgésiques a court ou a long terme.

Pour éviter I'injection de médicaments incompatibles avec la voie épidurale, ne pas utiliser de lignes
d’administration avec site d’injection.

Il est fortement recommandé de clairement différencier les INFUSOR LV préparés pour
I'administration par voie épidurale des INFUSOR LV préparés pour I'administration par toute autre
voie.

Contre-indication
L'INFUSOR LV n’est pas adapté pour la perfusion rapide de solutions médicamenteuses.

Mises en garde

1. Padministration par voie épidurale de médicaments non appropriés pour cet usage peut
entrainer des conséquences graves pour le patient.

2. Détruire apres un seul usage selon les réglementations locales. Ne pas remplir de nouveau ou
restériliser.

3. LINFUSOR LV doit étre protégé des rayons directs du soleil et conservé a une température
inférieure a 38°C.

4. LINFUSOR LV doit étre rempli conformément a la technique décrite dans le paragraphe “Procédure
de remplissage et de purge.”

5. Vérifier la limpidité de la solution avant administration. N’utiliser que si la solution est limpide.

6. Ne pas remplir a plus de 300 ml.

Attention

Aux Etats-Unis, la loi fédérale ne permet la vente de ce dispositif que par ou sur prescription d’un
médecin.

Définition des symholes
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1. Se reporter a la notice du fabricant du médicament pour reconstituer et stocker ce dernier.

2. Calculer le volume de remplissage en multipliant la durée de perfusion voulue (heures) par le débit
nominal (ml/h) et en ajoutant le volume résiduel. LINFUSOR LV est congu pour fonctionner au débit
nominal indiqué sur le dispositif lorsqu’il est rempli @ un volume compris entre le volume nominal plus
le volume résiduel et le volume maximal indiqué dans le tableau des produits ci-dessus. Une réduction
du volume de remplissage peut conduire a une augmentation du débit. LCaugmentation potentielle du
débit liée a la réduction du volume de remplissage est décrite ci-dessous :

 un changement de 0% du débit se produit lorsque le volume de remplissage est réduit a 81-100%
du volume nominal

* une augmentation de 5% du débit peut se produire lorsque le volume de remplissage est réduit a
61-80% du volume nominal

* une augmentation de 10% ou supérieure du débit peut se produire lorsque le volume de remplissage
est réduit a 60% ou moins du volume nominal

La modification de la posologie est obtenue par ajustement de la concentration et non du débit.

3. L'infuseur LV est congu pour fonctionner au débit nominal lorsque le régulateur de débit est a une
température de 31,1°C pour le 2C1009KP et 2C1063KP, et 33,3°C pour le 2C1087KP, 2C1008KP, et
2C1156KP. Le débit diminue d’environ 2,3% par 1°C de diminution de température, et augmente
d’environ 2,3% par 1°C d’augmentation de température.

4. LINFUSOR LV est congu pour fonctionner au débit nominal lorsque I'on utilise une solution de
glucose & 5% (G5%). Le débit nominal augmente d’environ 10% lorsqu’une solution de chlorure de
sodium a 0,9% (NS) est utilisée.

5. Le débit de 'INFUSOR LV est optimisé lorsque le réservoir en élastomeére et I'embout Luer lock
distal sont positionnés au méme niveau. Le débit diminue d’environ 0,5% par 2,54 cm si le réservoir
en élastomere est positionné en dessous de 'embout Luer lock distal et augmente d’environ 0,5% par
pouce (2,54 cm) si le réservoir en élastomére est positionné au-dessus de I'embout Luer lock distal.
6. Lorsque la solution est administrée par un cathéter, se reporter au mode d’emploi fourni par le
fabricant du cathéter. La longueur, le diamétre et la position du cathéter peuvent diminuer le débit. Ne
pas utiliser de cathéter de diamétre inférieur & 22 Gauge (3 French) car une administration inexacte
peut en résulter.

Procédure de remplissage et de purge
Remarque: Si la ligne n’est pas purgée au moment du remplissage, des difficultés peuvent se
présenter.

Trajet stérile et apyrogéne si le capuchon est en place. Ne pas utiliser si I’'emballage a été ouvert
auparavant ou endommage.

Lors de la conservation de 'INFUSOR LV dans la poche de transport, une coloration blanche
opaque peut &tre observée au niveau des tubulures. Celle-ci est due a I’absorption de molécules
d’eau au niveau des tubulures et n’affecte en rien la sécurité ou la fonctionnalité de 'INFUSOR
LV. Ce phénomene disparait au bout d’un certain temps aprés avoir retiré 'INFUSOR LV de la
poche de transport.

Observer des regles d’asepsie durant toute la procédure.

Le remplissage de 'INFUSOR LV s’effectue en injectant le médicament dans le site de remplissage a
I'aide d’une seringue munie d’'un embout Luer. Ne pas utiliser d’aiguille lors du remplissage de
PINFUSOR LV. Il est recommandé d’utiliser un filtre lors du remplissage.

1. Enlever le capuchon de stérilité de 'INFUSOR LV. Conserver le capuchon de stérilité pour une
utilisation ultérieure.

2. Retirer le capuchon Luer a ailettes a I'extrémité distale de la ligne d’administration.

3. S'assurer que tout I'air est éliminé de la seringue et du dispositif de remplissage. Insérer 'extrémité
de la seringue remplie ou du dispositif de remplissage dans le site de remplissage et tourner pour
verrouiller.*

4. Remplir 'INFUSOR LV au volume désiré.

5. Déverrouiller le dispositif de remplissage et I'enlever du site de remplissage.

6. Verrouiller le capuchon de stérilité sur le site de remplissage.*

7. La solution médicamenteuse commence automatiquement a purger le systéme en éliminant I'air de
celui-ci.

8. Si la solution ne s’écoule pas, fixer un adaptateur Luer ou un robinet sur I'embout Luer lock distal
de 'INFUSOR LV. Fixer une seringue (de préférence 10 ml) a l'autre extrémité de I'adaptateur et tirer
le piston de la seringue pour aspirer. Effectuer une aspiration continue au niveau de I'extrémité distale
de 'INFUSOR LV jusqu’a ce que la solution apparaisse dans la seringue. Déconnecter la seringue et
I'adaptateur Luer et vérifier que la purge est compléte.

9. Vérifier que tout I'air a été éliminé de 'INFUSOR LV.

10. Si des bulles sont présentes dans la tubulure de 'INFUSOR LV, laisser la solution s’écouler jusqu’a
leur disparition.

11. Lorsque tout I'air a été purgé de la ligne d’administration et que le liquide s’écoule, remettre le
capuchon Luer a ailettes.

12. Etiqueter 'INFUSOR LV conformément aux réglementations applicables.

13. Pour commencer la perfusion, retirer le capuchon Luer distal a ailettes et déclamper la tubulure.
Vérifier visuellement que le contenu de 'INFUSOR LV s’écoule par le régulateur de débit avant
utilisation.

14. Lorsque I'INFUSOR LV est presque vide, des protubérances internes commencent a apparaitre
dans le réservoir en élastomére. Lorsque toutes les protubérances sont visibles, I'INFUSOR LV est
vide.

*Attention: verrouiller délicatement la seringue ou le protecteur de stérilité sur le site de
remplissage. Un serrage trop important peut endommager le site de remplissage.

INFUSOR est une marque de Baxter International Inc.
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Traghares Elastomer-Infusionssystem
Ungefahres Nominale Maximalvolumen
REF Beschreibung Nennvolumen (ml) | Restvolumen (ml) Nominale Flussrate (ml/h) Verabreichungsdauer (h) | (ml)
2G1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 3ml 2 ml/h 120 h 300 mi
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 3ml 7 mi/h 39h 300 mi
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Beschreihung 2. Zum Berechnen des Fiillvolumens die benétigte Infusionszeit (Stunden) mit der nominalen Flussrate
Der INFUSOR LV ist ein leichtes Einmalmedizinprodukt, welches mittels eines Elastomerreservoirs (m/h) multiplizieren und das Restvolumen addieren. Der INFUSOR LV ist so konzipiert, dass er die auf
Arzneimittel infundiert. Nach der Befiillung arbeitet der INFUSOR LV mit einem konstanten dem Medizinprodukt angegebene nominale Flussrate aufweist, wenn er mit einem Volumen befillt
Innendruck. Der Inhalt wird iber einen Partikelfilter und einen Flussregler abgegeben. wird, das zwischen Nennvolumen plus Restvolumen und dem maximalen Volumen laut obiger
Der INFUSOR LV ist so konzipiert, dass er wéhrend des Infusionszeitraums einen kontinuierlichen Ejrﬁr(‘e‘:]kt'[;‘g‘r’”Efe“n"z:‘;ibs!i 'é‘?gérﬂgzlf‘z?gr‘:ﬁ'frzzg gﬁﬁvf)‘m‘rfé‘r’];"s;‘futggghztg j’;{:‘:ﬁ:r“ﬁtgﬂjz's“rzfgts‘i
Arzneimittelfluss mit der auf dem Produkt angegebenen nominalen Flussrate gewéhrleistet. Das nachfoll endpan e ebe’n' Y U
Produkt ist so ausgelegt, dass das Nennvolumen innerhab von + 10 % der nominalen *Bei Regduzierur? %es Fﬁllvolumens auf 81-100% des Nennvolumens andert sich die Flussrate um 0%
Verabreichungszeit verabreicht wird. Die Flussrate wird einerseits durch die Temperatur und Viskositét «Bei Reduzierung des Fiillvolumens auf 61-80% Z!es Nemnvolumens kann die Flussrate um 5% stei er:
der Arzneimittellosung beeinflusst, andererseits durch die Position des INFUSOR LV beziglich des 2 o o R0 €8 L e weriner des Nonmolumons kam dis Fluserats
Flussreglers (siehe “Informationen zum Mischen und zum Gebrauch”). 10% oder mehr gteigen ° 9
FLUSSPROFIL Die Veranderung der Dosierung erfolgt eher durch Anpassung der Konzentration als durch eine
2 120% Flussratenanderung.
g 3. Bei einer Flussregler-Temperatur von 31,1°C (Modelle 2C1009KP und 2C1063KP) bzw. 33,3°C
4 (2C1087KP, 2C1008KP und 2C1156KP) arbeitet der INFUSOR LV mit der nominalen Flussrate. Die
= 100% Flussrate vermindert sich um etwa 2,3% pro 1°C Temperaturverringerung und erhdht sich um etwa
H 2,3% pro 1°C Temperaturanstieg.
E = 4. Der INFUSOR LV ist so konzipiert, dass er bei Gebrauch von 5%iger Glucose (D5W) mit der
EE nominalen Flussrate arbeitet. Wenn 0,9%ige Kochsalzlésung verwendet wird, steigt die nominale
s E Flussrate um etwa 10%.
5 5. Die Flussrate des INFUSOR LV ist optimal, wenn sich das Elastomerreservoir und der distale
= Lueranschluss auf gleicher Hohe befinden. Die Flussrate nimmt pro 2,54 cm um etwa 0,5 % ab, wenn
';:'; . das Elastomerreservoir unterhalb des distalen Lueranschlusses positioniert ist, und steigt pro 2,54 cm
N 0% um etwa 0,5 % an, wenn sich das Elastomerreservoir oberhalb des distalen Lueranschlusses befindet.
a 0% 100% 6. Bei Verabreichung von Losung durch einen Katheter die Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Prozent der nominalen Verabreichungsdauer (Stunden) Katheterherstellers beachten. Die Flussrate kann durch Lange, Durchmesser und Position des
Kathet ingert . Keine Kathet ter 22 French i
Das INFUSOR-LV-Gehiuse bietet UV-Schutz bis 2u 380 nm und hilt UVB-, UVC- und die meisten UVA-  \\oprcrspucrnoert werden. Keine Katheter unter 22 G (3 French) verwenden, da diese 2u ungenaver
Strahlen ab Verabreichung fiihren kdnnen.
Panel Height i . Anweisungen zum Befiillen und Entliiften
11.000 Anwendungsgebiete Hinweis: Wird das System beim Befiillen nicht entliiftet, kinnen dadurch bestimmte Probleme
) Der INFUSOR LV ist bei Patienten angezeigt, die eine langsame, kontinuierliche intravendse, . v ?
h - : ’ A P auftreten.
intraarterielle, epidurale oder subkutane Verabreichung von Medikamenten benétigen. Der INFUSOR ) . ) . . . )
LV ist fiir ambulante Patienten geeignet. Der Anwender ist dafiir verantwortlich, sicherzustellen, dass Steriler, pyrogenfreier FlieBweg, wenn die Sterilitatsschutzkappe angebracht ist. Nicht
die Medikation gemiB der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers zubereitet und verabreicht verwenden, wenn die Packung bereits gedffnet wurde oder beschédigt ist.
wird. Wihrend der Lagerung des INFUSOR LV im Schutzbeutel kann das Schlauchset weiBlichtriibe
. P— - aussehen. Dies liegt an der Absorption von Wasser durch den Schlauch und hat keinerlei
Ille_ses Produkt enthal-t kelnon natirlichen Latex. Auswirkungen auf die Sicherheit oder Funktionsfidhigkeit des Infusors LV. Einige Zeit nach der
Epidurale Verabreichung Entnahme des INFUSOR LV aus dem Schutzbeutel korrigiert sich dies von selbst.
Die epidurale Verabreichung von Analgetika ist auf die Verwendung von Verweilkathetern beschrénkt, Wiahrend des gesamten Verfahrens auf aseptische Arheitsweise achten.
die speziell fiir die epidurale Kurzzeit- oder Langzeitverabreichung von Analgetika angezeigt sind. Der INFUSOR LV wird gefilllt, indem man das Arzneimittel mittels einer Spritze mit Luerspitze {iber
Um die Infusion von nicht zur epiduralen Anwendung geeigneten Arzneimitteln zu verhindern, diirfen den Fillanschluss einspritzt. Zum Befiillen des INFUSOR LV keine Nadel verwenden. Es wird
keine Verabreichungssets mit Zuspritzmdglichkeiten verwendet werden. empfohlen, zum Fillen einen Filter zu verwenden.
Es wird dringend empfohlen, einen INFUSOREN LV fiir die epidurale Arzneimittel-Verabreichung klar 1. Die Sterilitdtsschutzkappe vom INFUSOR LV abnehmen und fiir eine spétere Verwendung aufheben.
von Infusoren fiir andere Verabreichungsarten abzugrenzen. 2. Die Fliigelkappe am distalen Ende des Verabreichungsschlauchs entfernen.
Gege“anzeige“ 3. Sicherstellen, dass die Spritze bzw. die Fiillvorrichtung vollstdndig entliftet ist. Die Spitze der
) L P . . geflillten Spritze oder der Fiillvorichtung in den Fiillanschluss des INFUSOR LV einfiihren und mit einer
Der INFUSOR LV eignet sich nicht fiir eine rasche Infusion von Medikamenten. o .
L. Drehbewegunyg fixieren.
Warnhinweise 4. Den INFUSOR LV mit dem gewiinschten Volumen befiillen.
1. Eine epidurale Verabreichung von Arzneimitteln, die nicht fiir den epiduralen Gebrauch 5. Die Spritze oder Fiillvorrichtung vom Fiillanschluss abschrauben und entfernen.
indiziert sind, kann eine ernste Gefahr fiir den Patienten darstellen. 6. Nun die Sterilitdtsschutzkappe am Fiillanschluss befestigen.*
2. Die Einheit nach einmaligem Gebrauch unter Einhaltung értlicher Bestimmungen entsorgen. 7. Die Arzneimittelldsung verdrangt nun automatisch die Luft aus dem System.
Die Einheit nicht wiederbefiillen oder resterilisieren! 8. Falls die Arzneimittellosung nicht flieBt, einen Lueranschluss oder einen Dreiwegehahn am distalen
3. Den INFUSOR LV vor direktem Sonnenlicht schiitzen und unter 33°C lagern. Lueranschluss des INFUSOR LV anbringen. Eine Spritze (vorzugsweise 10 ml) an der anderen Seite
4. Den INFUSOR LV gemdB den Angaben unter “Anweisungen zum Befiillen und Entliiften” befiillen. des Lueranschlusses anbringen und den Kolben riickwarts ziehen, um einen Saugeffekt zu erzeugen.
5. Vor der Verabreichung priifen, ob die Lésung klar ist. Nicht verwenden, wenn die Lsung triibe ist. So lange einen kontinuierlichen Unterdruck am distalen Lueranschluss des INFUSOR LV anlegen, bis
6. Nicht mit mehr als 300 ml Losung befillen. Losung in der Spritze zu sehen ist. Dann die Spritze und den Lueranschluss vom INFUSOR LV trennen
Achtung und prifen, ob er vollstdndig entliiftet ist.
g ) . i 9. Sicherstellen, dass das gesamte Schlauchsystem des INFUSOR LV entliiftet ist.
IIn den USA darf nach US-Recht dieses Medizinprodukt nur durch Arzte verkauft oder bestellt werden. 10. Falls sich im Schlauchsystem des INFUSORS LV noch Luftbléischen befinden, so lange Losung
Verwendete Symhole durch die Schlduche flieBen lassen, bis die gesamte Luft entfernt ist.
11. Sobald der gesamte Verabreichungsschlauch entliiftet ist und ein Losungsfluss beobachtet wird,
Steriler FlieBweg die Fliigelkappe wieder anbringen.
STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung 12. Den INTERMATE geméB den geltenden Vorschriften kennzeichnen.
13. Zum Beginnen der Infusion die Fliigelkappe abnehmen. Vor Gebrauch beobachten, ob der Inhalt
des INFUSOR LV durch den Flussregler flieBt.
1 14. Wenn der INFUSOR LV nahezu leer ist, zeichnen sich am Elastomerreservoir dessen innen liegende
% Pyrogenfreier FlieBueg Noppen ab. Wenn alle Noppen sichtbar sind, ist der INFUSOR LV leer.
J *Achtung: Die Spritze oder die Sterilititsschutzkappe vorsichtig am Fiillanschluss befestigen. Ein
Uberdrehen kann den Fiillanschluss beschéadigen.
Informationen zum Mischen und zum Gebrauch INFUSOR ist eine Marke von Baxter International Inc.
1. Angaben zur Arzneimittelrekonstitution/-dilution und zur Lagerung bitte der Packungsbeilage des
Herstellers entnehmen.
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- Panel Width 8.500 >
A
Sistema de Infusion Elastomérico Portatil
Volumen Volumen Residual Velocidad Tiempo de Volumen
REF Descripcion Nominal (ml) Aproximado (ml) de Flujo Nominal (mi/h) Perfusion Nominal (h) Maximo (ml)
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 3ml 2 ml/h 120 h 300 mi
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 3ml 7 mi/h 39h 300 mi
2G1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Descripcion 2. Calcular el volumen de llenado multiplicando el tiempo deseado de infusién (horas) por la velocidad
EI INFUSOR LV es un dispositivo desechable y ligero con un depésito elastomérico para administrar de flujo nominal (mi/h) y adicionando el volumen residual. El dispositivo INFUSOR LV estd disefiado
medicacion. Cuando estd lleno, el INFUSOR LV funciona con una presion interna constante. El para fluir a la velocidad nominal indicada en el dispositivo cuando se llena con el volumen nominal
contenido se administra a través de un filtro de particulas y un reductor de flujo. més el volumen residual indicado en la tabla sobre informacion del producto. Una reduccion en el
EI INFUSOR LV esté disefiado para proporcionar un flujo continuo de medicacion durante el periodo yolumen tde IltenaQ()l tle?e clom% gezul'ﬁld.o un !nclre(jms%to eln Iadvelqgldad (ie f|Iu10 ”%m'l?al' dEl
de infusién con la velocidad de flujo nominal indicada en el dispositivo. El dispositivo estd disefiado |ncrgmfeln 0 pﬁ encial en 1a velocidad de lujo nominal debido a fa reduccion en el volumen de flenado
para proporcionar el volumen nominal dentro del £10% del tiempo de administracion nominal. La ?%mm% reTu T”a' de llenad inal duce del 81-100% | L I velocidad de flui
temperatura y la viscosidad de la solucién del medicamento, asi como la posicién del INFUSOR LV uan I° € ,vodu:ngug € llenado nominal s reduce el o1- o, 12 variacion en fa velocidad ge flujo
respecto al reductor de flujo, afectan a la velocidad de flujo (ver “Informacion para la Preparacion nominaj seria el 07 . o L ) )
de la Mezcla y el Uso”). . Cugndlo ellvcijlulms%;] de llenado nominal se reduce del 61-80%, la variacion en la velocidad de flujo
nominal seria del 5%
120% PERFIL DE FLUJO INCREMENTADO * Cuando el volumen de llenado nominal se reduce por debajo del 60%, la variacion en la velocidad
2 ° de flujo nominal seria del 10% o mayor
- Las modificaciones de la dosis se consiguen ajustando la concentracién en lugar de la velocidad de
S Z100% flujo. o A . o A
S = 3. EI INFUSOR LV esté disefiado para funcionar a su velocidad de flujo nominal cuando el restrictor
= E de flujo estd a una temperatura de 31,1°C para 2C1009KP y 2C1063KP, y 33,3°C para 2C1087KP,
> s 2G1008KP, y 2C1156KP. La velocidad de flujo disminuird aproximadamente un 2,3% por 1°C de
s £ P ) . : o o .
o disminucion de la temperatura y se incrementara aproximadamente un 2,3% por 1°C de incremento
-] s de la temperatura.
2 o 4. EI INFUSOR LV funciona a una velocidad de flujo nominal utilizando una solucion de Glucosa 5%
..E ) en agua (D5W). Habra un aumento del 10% en la velocidad de flujo nominal cuando se utilice una
8" 0% solucién de Cloruro Sédico 0,9% en agua (NS).
s O o 5. La velocidad de flujo del INFUSOR LV se optimiza cuando el depésito elastomérico y el Luer Lock
a. 0% . ) . L ) 100% del Extremo Distal se sittan a la misma altura. La velocidad de flujo disminuird aproximadamente un
Porcentaje de tiempo de administracion nominal (horas) 0,5% por cada 2,54 cm si el deposito elastomérico se sitlia por debajo del Luer Lock del Extermo
La cubierta del INFUSOR LV tiene proteccion contra los rayos UV efectiva hasta 380 nm, con Distal, y se incrementara aproximadamente un 0,5% por cada 2,54 ¢m si el depésito elastomérico esta
capacidad de bloquear los rayos UVB, UVC y la mayor parte de los UVA. situado por encima del Luer Lock del Extermo Distal.
Indicaciones y Uso 6. Para la administracion de la solucion a através de un catéter consultar con las intrucciones de uso
Panel Height El INFUSOR LV esta indicado para pacientes que requieran una lenta y continua administracion proporcionadas por el fabricante del catéter. El largo, el didmetro y Ia localizacion del catéter pueden
g intravenosa, intrarterial, epidural o subcutdnea de medicamentos. El INFUSOR LV es adecuado para disminuir la velocidad del flujo. No utilizar catéteres inferiores a 22 Ga (3 French) o podrd haber una
11.000 Su uso por pacientes ambulatorios. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que la medicacion incorrecta administracion.
se prepare y administre de acuerdo con el prospecto del fabricante del farmaco. Instrucciones de Lienado y Cebado
Este producto no contiene litex de caucho natural. Nota: Los fallos en el equipo de cebado en el momento del llenado pueden dificultar el llenado.
Administracion Epidural Paso de fluido estéril y apirégeno si la Tapa del Protector esta en su sitio. No utilizar si el envase
La administracion epidural de analgésicos estd limitada al uso de catéteres permanentes ha sido previamente abierto o daiiado.
especificamente indicados para la administracién durante corto tiempo o prolongada de farmacos Durante el almacenamiento del INFUSOR LV en la bolsa de dispensacion, podria llegar a
analgésicos epidurales. observarse una opacidad de color blanquecino en el tubo de administracion del mismo. Este
Para evitar la infusién de farmacos no apropiados para la administracion epidural, no utilizar equipos fendmeno es dehido a la absorcion de agua por parte del tubo de administracion y no afecta a la
de administracion que incorporen puntos de inyeccion. seguridad ni a la funcionalidad del INFUSOR LV. Este efecto revierte al cabo de un cierto tiempo,
Se recomienda encarecidamente que los INFUSOR LV empleados en la administracién epidural de cuando el INFUSOR LV se extrae de la bolsa de dispensacion.
farmacos se diferencien claramente de los INFUSOR LV empleados en otras vias de administracion. Utilizar una técnica aséptica durante todo el procedimiento.
c““t'a'“d'cac'on‘?s, B o ) EI INFUSOR LV se llena al inyectar la medicacion por el Punto de Llenado usando una jeringa con cono
EI INFUSOR LV no estd disefiado para la administracion répida de medicamentos. Luer. No utilizar agujas para el llenado del INFUSOR LV. Se recomienda usar un filtro durante el
Advertencias llenado.
1. La administracion epidural de otros farmacos no indicados para este tipo de administracidn 1. Retirar la Tapa del Protector de Esterilidad del INFUSOR LV. Guardar la Tapa del Protector de
puede causar lesiones graves al paciente. Estabilidad para su uso posterior.
2. Desechar la unidad después de un solo uso segin la normativa local. La unidad no debe ser 2. Retirar el Protector Luer con Aletas en el extremo distal del tubo de administracion.
rellenada ni reesterilizada. 3. Verificar que se ha retirado todo el aire de la jeringa o del dispositivo de llenado. Introducir la punta
3. EIINFUSOR LV debe protegerse de la luz directa del sol y almacenarse a una temperatura inferior de jeringa llena o del dispositivo de llenado en el Punto de llenado del INFUSOR LV y gire para cerrar.*
a 38°C. 4. Rellenar el INFUSOR LV al volumen deseado.
4. El INFUSOR LV debe llenarse de acuerdo con los procedimientos descritos en el apartado 5. Desenrroscar y retirar el dispositivo de llenado del Punto de llenado.
“Instrucciones de Llenado y Cebado.” 6. Cerrar Igi Tapa del Protector de Estabilidad enel Puntq de Ller]ado.*
5. Comprobar la transparencia de la solucion antes de la administracion. No usar a no ser que la 7. La medicacion empezara automaticamente a purgar aire del sistema.
solucion esté transparente. 8. Si la medicacion no fluye, colocar el adaptador Luer o la llave al Luer Local distal del INFUSOR LV.
6. No llenar con mas de 300 ml de solucién. Conectar una jeringa (preferentemente de 10 ml) al otro lado del adaptador y tirar del émbolo de la
Precaucién jeringa para producir succion. Continuar aplicando succion al Luer Lock distal del INFUSOR LV hasta
En Estados Unidos la ley federal restringe la venta de este sistema a o bajo la prescripcion médica. gf’ggtr)ﬂeééﬂg&%n la jeringa. Desconectar la jeringa y el adaptador Luer del INFUSOR LV y observar
Definicion de los Simbolos 9. Asegurarse que todo el aire ha sido purgado del tubo del INFUSOR LV.
10. Si hay burbujas de aire en el tubo del INFUSOR LV, dejar que fluya la unidad hasta retirar todo el
Via de paso de fluido estéril aire.
STERILE E Esterilizado por radiacion 11. Cuando se haya purgado todo el aire del tubo de administracion y se haya confirmado visualmente
el flujo de fluido, sustituya el Protector Luer con Aletas.
12. Etiquetar el INFUSOR LV segln la normativa aplicable.
13. Para comenzar la infusion retirar el Protector Luer con Aletas. Confirmar visualmente que el
Via d de fluido apir6 contenido del INFUSOR LV fluye del restrictor de flujo, antes de utilizarlo.
1a de paso de Tluido apirogena 14. Cuando se aproxime a estar vacio el INFUSOR LV las protuberancias internas empezaran a
aparecer a través del depdsito elastomérico. Cuando todas las protuberancias sean visibles, el infusor
LV estard vacio.
Informacién para la preparacion de la Mezcla y el Uso *Precaucidn: gire suavemente la jeringa o el Protector de Esterilidad del Punto de llenado. La
1. Para los procedimientos de reconstitucion y conservacién consultar el prospecto del fabricante del sobrepresion puede daiiar el Punto de Llenado.
medicamento. INFUSOR es una marca de Baxter International Inc.
[ 5 | 07-19-49-346
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- Panel Width 8.500 >
A
Sistema elastomerico di infusione portatile
Volume Volume residuo Tempo di Volume
REF Descrizione nominale (ml) approssimativo (ml) Velocita di flusso nominale (ml/h) | erogazione nominale (h) | massimo (ml)
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 m| 3ml 2 ml/h 120 h 300 ml
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 mi 3ml 7 mi/h 39h 300 ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Descrizione 2. Calcolare il volume di riempimento moltiplicando il tempo di infusione desiderato (ore) per la
LINFUSOR LV & un dispositivo monouso leggero che utilizza un serbatoio elastomerico per l'infusione velocita del flusso nominale (mi/h) e aggiungendo il volume residuo. LINFUSOR LV & concepito per
di medicinali. Una volta riempito, 'INFUSOR LV funziona mediante una pressione interna costante. funzionare alla velocita di flusso nominale indicata sul dispositivo quando € riempito con un volume
Il contenuto & erogato attraverso un filtro di materia particellare e un regolatore di flusso. che va dal volume nominale pil il residuo fino al massimo volume riportato nella Tabella di
LINFUSOR LV & concepito per fornire un flusso continuo di medicinale per tutto il periodo di infusione |nf’0rma2|(int| sul lprtdotéfJ f(ljl cul sli?pra. U?a r|dtu2|0.n(|a nel ”volun|1e .?J r(ljgnf]lplmentdo puo tprodvocare
alla velocita di flusso nominale indicata sul dispositivo. Il dispositivo & concepito per erogare il volume “g aumen ala vle oci ‘Z. | TIusso. h a\ur(rjyen 0 .’10 ?ndz.'a? netla velocita di Tlusso derivanie da una
nominale tra +10% del tempo di erogazione nominale. La velocita del flusso & influenzata dalla riduzione net vo um(:, | riempimento € di séguito indicato: . R <
temperatura e dalla viscosita della soluzione cosi come la posizione dellINFUSOR LV rispetto al * un cambio dello _0 % nella velocita di flusso si verifica quando il volume di riempimento é ridotto al
regolatore di flusso (vedere “Informazioni sulla miscelazione e I’'uso”). 81-100% del nominale . T . L L
« un aumento del 5% nella velocita di flusso puo verificarsi quando il volume di riempimento & ridotto
PROFILO INCREMENTALE DEL FLUSSO al 61-80% del nominale
e un aumento del 10% o maggiore nella velocita di flusso pud verificarsi quando il volume di
5 120% riempimento & ridotto al 60% o meno del nominale
o La modifica del dosaggio va effettuata mediante aggiustamenti della concentrazione, anziché una
5 £ 000 modifica della velocita di flusso.
% E 00% 3. LINFUSOR LV & concepito per funzionare alla velocita di flusso nominale quando il regolatore di
> o flusso & ad una temperatura di 31,1°C per 2G1009KP e 2C1063KP e di 33,3°C per 2C1087KP,
= s 2C1008KP, e 2C1156KP. La velocita di flusso diminuira approssimativamente del 2,3% per 1°C di
S E diminuzione in temperatura e aumentera approssimativamente del 2,3% per 1°C di aumento in
® 8 temperatura.
S e 4. LINFUSOR LV & concepito per funzionare alla velocita di flusso nominale utilizzando Glucosio al 5%
£ 8 (D5W). Ci sara un incremento del 10% circa nella velocita del flusso nominale quando si utilizza una
22 soluzione di Cloruro di Sodio 0,9% (NS).
E 0% 5. La velocita del flusso del’ INFUSOR LV & ottimale quando il serbatoio elastomerico ed il Luer Lock
0% 100% dell’'estremita distale sono posizionati alla stessa altezza. La velocita del flusso diminuira
Percentuale del tempo di erogazione nominale (ore) approssimativamente dello 0,5% ogni 2,54 cm se il serbatoio elastomerico & posizionato al di sotto
La custodia dell'INFUSOR ha proprieta di blocco UV efficaci fino a 380 nm che bloccano i raggi UVB, del Luer Lock dellestremita distale ed aumentera approssimativamente dello 0,5% ogni 2,54 cm se il
UVC e la maggior parte degli UVA serbatoio elastomerico & posizionato al di sopra del Luer Lock dell’estremita distale.
Indicazioni ) 6. Quando si eroga la soluzione attraverso un catetere fare riferimento alle Istruzioni per I'uso fornite
. L’INFIL:JZOF? LVe \“S"d. ienti che richied | ) . ) dal produttore del catetere. La lunghezza, il diametro e il posizionamento del catetere possono far
Panel Height € indicato per pazienti che richiedono una lenta e continua somministrazione diminuire la velocita di flusso. Non utilizzare un catetere pid piccolo di 22 gauge (3 French) altrimenti
11.000 endovenosa, endoarteriosa, epidurale o sottocutanea di medicinali. LINFUSOR LV & adatto per 'uso pUO verificarsi una non accuratezza dell’erogazione
- su pazienti ambulatoriali. E’ responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi che il medicinale sia preparato Istruzioni il ri . t | .
e somministrato in accordo con il foglio illustrativo del produttore del medicinale. NS‘flIT)I(lllll peri ::en_lplm_en lt) l: f c:lrlca " e . ]
Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale. ota: Dal |.mn corre u.rlemplm.en o de se. possono s.;ca urire |.1rn f-;ml a.t!u‘es: 0 connessi.
Somministrazione epidurale Percorso interno sterile ed apirogeno se il Cappuccio Protettivo di sterilita é al suo posto. Non
La somministrazione epidurale di analgesici & limitata all'uso di cateteri permanenti specificatamente utilizzare se la confezione ¢ stata precedentemente aperta o danneggiata.
indicati per I'erogazione sia a breve termine che a lungo termine di analgesici epidurali. Durante la conservazione dell’INFUSOR LV nella sacca contenitrice, si pud osservare una bhianca
Per evitare Iinfusione di medicinali non indicati per I'uso epidurale, non utilizzare set di opacita del tuho deflussore. Cio & dovuto all’assorhimento dell’acqua da parte del tuho e non
somministrazione forniti di punti di iniezione. influenza la sicurezza e la funzionalita del’INFUSOR LV. Questa condizione cessa dopo un certo
E’ fortemente raccomandato che un INFUSOR LV utilizzato per I'erogazione di medicinali epidurali sia periodo di tem?o, quand-u PINFUSOR LV ‘"?"e rlmn(-sso dalla sacca contenitrice.
chiaramente differenziato da un INFUSOR LV utilizzato per qualsiasi altra via di somministrazione. Usare una tecnica asettica durante tutto il procedimento.
Controindicazioni LINFUSOR LV device & riempito iniettando il medicinale attraverso la porta di riempimento usando una
LINFUSOR LV non é adatto per I'infusione rapida di medicinali. siringa con terminale Luer. Non usare I’ago quando si riempie PINFUSOR LV device. Si raccomanda
Avvertenze di usare un filtro durante il riempimento.
1. La somministrazione epidurale di farmaci diversi da quelli indicati per 'uso epidurale puo 1. Rimuovere il cappuccio protettore di sterilita dal’'INFUSOR LV. Conservare il cappuccio protettore
comportare gravi lesioni per il paziente. di ste.rilita per I’qtilizzo succgssivp. ) o .
2. Scartare I'unita dopo un singolo uso secondo la regolamentazione locale. Lunita non deve essere 2. Rimuovere il cappuccio di protezione Luer con alette all'estremita distale del tubo di
riempita nuovamente ne risterilizzata. somministrazione. o B ) o )
3. UINFUSOR LV deve essere protetto dalla luce diretta del sole e conservato ad una temperatura 3. Assicurarsi che tutta I'aria sia rimossa dalla siringa o dal dispositivo di riempimento. Inserire la
inferiore ai 38°C. punta della siringa riempita o il dispositivo di riempimento nella porta di riempimento dellINFUSOR
4. LINFUSOR LV deve essere riempito secondo le procedure descritte nel paragrafo “Istruzioni per il LV e girare per bloccare.*
Hompimente o 1a carica. P barag P 4. Riempire IINFUSOR LV fino al volume desiderato. -
5. Controllare la limpidezza della soluzione prima della somministrazione. Non usare se la soluzione 5. Sbloccarg € rimuovere il d'SpOS'“‘.’O di lr!e\mplmento daII_a por‘[a_ di rlem*plmento.
non & limpida. ? ﬁlocc;rq il Icappuqcm Qrotetttoreth| sterll{ta sdulla p(l)lrta di rle?;l)lmetnto.
e - ) . . Il medicinale comincera automaticamente ad espellere aria dal sistema.
6. Non rlemp|re con pid di 300 m! di soluzione. 8. Nel caso in cui il medicinale non scorre, collegare un adattatore Luer o un rubinetto all’adattatore
Attenzione o o o B , Luer dell’estremita distale del’INFUSOR LV. Attaccare una siringa (preferibilmente di 10 ml) allaltro
Negl-l USA la Iegg(_e fe.derale -r|ch|ede la vendita di questo presidio con prescrizione medica. lato dell'adattatore e tirare all'indietro lo stantuffo della siringa per aspirare. Applicare un’aspirazione
Definizione dei simboli continua all’adattatore Luer dell’estremita distale dellINFUSOR LV finche si osserva fluido nella
siringa. Staccare la siringa e 'adattatore Luer dal’INFUSOR LV e constatare la completa carica.
Percorso interno sterile 9. Assicurarsi che tutta I'aria sia stata espulsa dal tubicino del’INFUSOR LV.
STERILE E Sterilizzato a raggi 10. Se nel tubicino dellINFUSOR LV sono presenti bolle d’aria, permettere all'unita di scorrere finché
tutta I'aria & stata rimossa.
11. Quando tutta I'aria & stata espulsa dal tubo di somministrazione, e il flusso del fluido & stato
visivamente controllato, rimettere il cappuccio Luer con alette.
‘ ) ) 12. Etichettare 'INFUSOR LV in accordo con le regole applicabili.
R Percorso interno apirogeno 13. Per iniziare I'infusione, rimuovere il cappuccio Luer con alette. Controllare visivamente che il
J contenuto del'INFUSOR LV device stia scorrendo dal regolatore di flusso prima dell’uso.
14. Quando I'INFUSOR LV sta per vuotarsi, le protrusioni interne cominceranno ad apparire attraverso
I . . , il serbatoio elastomerico. Quando tutte le protrusioni sono visibili, 'INFUSOR LV device & vuoto.
Informazioni sulla miscelazione e I'uso *Attenzione: Bloccare con delicatezza la siringa o il cappuccio protettore di sterilita sulla porta
1. Riferirsi a}l foglietto !Ilustranvo del produttore per la ricostituzione/diluizione del medicinale e le di riempimento. Stringere eccessivamente pud danneggiare Ia porta di riempimento.
procedure di conservazione. R
INFUSOR & un marchio della Baxter International Inc.
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A
Draaghaar elastomeer infusiesysteem
Nominaal Resterend volume Nominale Nominale Maximum-
REF Beschrijving volume (ml) bij henadering (ml) inloopsnelheid (mi/h) toedieningstijd (h) | volume (ml)
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 m| 3ml 2 ml/h 120 h 300 ml
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 mi 3ml 7 mi/h 39h 300 ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Beschrijving Mengen en Gebruiksaanwijzing
De INFUSOR LV is een zeer licht wegwerpapparaat dat een elastomeer reservoir gebruikt voor de 1. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (bijsluiter) van de fabrikant van dit geneesmiddel voor de
infusie van geneesmiddelen. Als het reservoir gevuld is, werkt de INFUSOR LV onder een constante procedures voor reconstitutie/verdunning en bewaring van het geneesmiddel.
interne druk. De oplossing wordt toegediend via een deeltjesfilter en een flowrestrictor. 2. Bereken het vulvolume door de gewenste infusietijd (h) te vermenigvuldigen met de nominale
De INFUSOR LV is ontworpen om te voorzien in een continue geneesmiddelenstroom tijdens de inIoopsne!heid (mI/h)l en hierbij het resterende volume op te tellen. De INFUSOR Lv is_ontworpen om
infusieperiode met de nominale inloopsnelheid aangeduid op het apparaat. Het apparaat is ontworpen de oplossing toe te dienen met de op het apparaat aangegeven nominale inloopsnelheid, wanneer het
om het nominale volume toe te dienen binnen + 10% van de nominale toedieningstijd. De reservoir gevuld is met een volume dat ligt tussen het nominale plus resterende volume en het
inloopsnelheid is afhankelik van de temperatuur en viscositeit van de geneesmiddelenoplossing ~ Maximumvolume. Deze volumes vindt u in de bovenstaande tabel met productinformatie. Een
alsook van de positie van de INFUSOR LV ten opzichte van de flowrestrictor (zie “Mengen en vermindering van het vulvolume kan leiden tot een toename van de inloopsnelheid. Hieronder krijgt u
Gebruiksaanwijzing”). ee? olvemcht van de mogelijke toenames van de inloopsnelheid als gevolg van een verminderd
vulvolume :
INLOOPPROFIEL MET PERIODIEKE VERHOGINGEN * De inloopsnelheid verandert niet (0%) wanneer het vulvolume verminderd wordt tot 81-100% van
120% het nominale volume.
) * De inloopsnelheid kan met 5% toenemen wanneer het vulvolume verminderd wordt tot 61-80% van
S= het nominale volume.
'€ £100% * De inloopsnelheid kan met 10% of meer toenemen wanneer het vulvolume verminderd wordt tot
e = 60% of minder van het nominale volume.
=3 De dosering wordt gewijzigd wanneer u de concentratie en niet de inloopsnelheid aanpast.
> = 3. De INFUSOR LV is ontworpen voor een werking met de nominale inloopsnelheid wanneer de
o % flowrestrictor een temperatuur heeft van 31,1°C voor codes 2G1009KP en 2G1063KP, en 33,3°C voor
S = codes 2C1087KP, 2C1008KP en 2C1156KP. De inloopsnelheid neemt af met ongeveer 2,3% per
s -] temperatuurdaling van 1°C en neemt toe met ongeveer 2,3% per temperatuurstijging van 1°C.
g = 4. De INFUSOR LV is ontworpen voor een werking met de nominale inloopsnelheid met Dextrose 5%
o 0% (D5W). De nominale inloopsnelheid neemt toe met ongeveer 10% wanneer Natriumchloride 0,9%
0% 100% (NS) gebruikt wordt.
Percentage van nominale toedieningstijd (h) 5. De inloopsnelheid van de INFUSOR LV is optimaal wanneer het elastomeer reservoir en de luerlock
De INFUSOR LV behuizing bevat uv-blokkerende eigenschappen die effectief zijn tot 380 nm en die aan het d'Stgle uiteinde op dgzelfde hoogte geplaatst \(\/orden. De inloopsnelheid neemt af met
N 8 8 ongeveer 0,5% per 2,54 cm indien het elastomeer reservoir lager geplaatst wordt dan de luerlock aan
uvb-, uvc- en de meeste uva-stralen blokkeren. ) o o - )
Indicaties en Gebruik het distale uiteinde, en neemt toe met ongeveer 0,5 /o.pe'ar 2,54 cm indien het elastomeer reservoir
. , L . . . hoger geplaatst wordt dan de luerlock aan het distale uiteinde.
Panel Height De INFUSOR LV is aangewezen bij patiénten waarbij een langzame en continue toediening van 6. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter bij de toediening van de
11.000 geneesmiddelen via intraveneuze, intra-artericle, epidurale of subcutane weg noodzakelijk is. De oplossing via een katheter. De lengte, diameter en plaats van de katheter kunnen de inloopsnelheid
INFUSOR LV is geschikt voor ambulant gebruik. De gebruiker moet ervoor zorgen dat het doen afnemen. Indien een katheter gebruikt wordt die Kleiner is dan 22 gauge (3 French), kan de
geneesmiddel bereid en toegediend wordt volgens de gebruiksaanwijzing (bijsluiter) van de fabrikant toediening minder nauwkeurig verlopen.
van dit geneesmiddel. . Instructies voor vullen en primen
D't_PTOd“Ct bevat geen natuurlijk rubber (latex). Opmerking : Indien de set niet kan worden geprimed op het moment dat die gevuld wordt, kunnen
Epldu(alg toedlemng o . ) ' problemen optreden.
De tqedlenlng van qnalgetlca via gpldurale weg mag alleen wordlen uitgevoerd met verblufl_(.atheters die Steriel en pyrogeenvrij vioeistoftraject indien de beschermdop zich op zijn plaats bevindt. Niet
speciaal bestemd zijn voor de epidurale toediening van analgetica op korte of lange termijn. gebruiken indien de verpakking vooraf geapend of beschadigd is.
Infusiesets met injectiepoorten mogen niet worden gebruikt om elk gevaar voor infusie van Tijdens het bewaren in de dispenser (plastic zakje in de verpakking) is het mogelijk dat de
geneesmiddelen die niet aangewezen zijn voor epidurale toediening, te voorkomen. lijnenset van de INFUSOR LV een witte opake kleur krijgt als gevolg van waterabsorptie door de
Het wordt sterk aanbevolen een INFUSOR LV voor de epidurale toediening van geneesmiddelen lijn. Deze toestand heeft geen invioed op de veiligheid of de functionaliteit van de INFUSOR LV en
duidelijk te onderscheiden van een INFUSOR LV die gebruikt wordt voor andere toedieningswegen. verdwijnt na enige tijd, zodra u de INFUSOR LV uit de dispenser genomen hebt.
Gontra-indicqtigs . o ' Een aseptische techniek toepassen tijdens de volledige procedure.
De INFUSOR LV is niet geschikt voor een snelle infusie van geneesmiddelen. De INFUSOR LV wordt gevuld door injectie van het geneesmiddel in de vulpoort met een spuit voorzien
Waarschuwingen van een lueruiteinde. Geen naald gebruiken bij het vullen van de INFUSOR LV. Het wordt aanbevolen
1. Een epidurale toediening van geneesmiddelen die niet aangewezen zijn voor epiduraal gebruik, een filter te gebruiken bij het vullen.
Iz(ag vnorl:lgdpatlef[lt ernstlgellgevoblgg: metdzn:h meebrquen.l de lokale richtli D heid 1. Verwijder de steriliteitsbeschermdop van de INFUSOR LV en bewaar die voor later gebruik.
-Ue e_er; eid moet na edenma 9 ?3 rfu' Wtor .f.n We%gegom voigens de lokale richtlijnen. ie eennei 2. Verwijder de gevleugelde luerbeschermdop aan het distale uiteinde van de toedieningslijn.
giag ":EFSI;IS;“K/WN :" ge:u ; gl;s erldl(.;eer .d' t zonlicht d | bii 3. Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is uit de spuit of het vulapparaat. Breng het uiteinde van de
t' N i .“&"e dw“gsf'é eschermd tegen direct zonficht en worden opgesiagen Dij een gevulde spuit of het vulapparaat in de vulpoort van de INFUSOR LV in en draai die vast.*
emperatuur van minder aan 5g°L. . ] 4. Vul de INFUSOR LV met het gewenste volume.
4. De INFUSOR LV moet worden gevuld volgens de procedures beschreven in “Instructies voor vullen 5. Maak et vulapparaat los en verwijder het van de vulpoort.
e“é’"Te? . f de onlossing helder is vo6r de toediening. Uitsluitend gebruiken indien de oplossi 6. Bevestig de steriliteitsbeschermdop op de vulpoort.*
g' ldon'ro ger of de oplossing nelder Is voor de toediening. Ulisluiend gebruiken indien e oplossing 7. Door de aanwezigheid van geneesmiddelen wordt lucht automatisch uit het systeem verwijderd.
GeDer 'St' ot word d met dan 300 ml onlossi 8. Indien de geneesmiddelenstroom niet op gang komt, bevestigt u een lueradapter of kraan aan de
- U8 5el mag niet worden gevuid met meer dan mi oplossing. luerlock aan het distale uiteinde van de INFUSOR LV. Bevestig een spuit (bij voorkeur een van 10 ml)
Opgelel ) . ) o ) aan het andere uiteinde van de adapter en trek de zuiger van de spuit terug om het opzuigen op gang
In de VS mag dit hulpmiddel volgens de federale wetgeving uitsluitend door een arts of op medisch te brengen. Ga verder met het opzuigen aan het distale uiteinde van de INFUSOR LV tot er vloeistof
voorschrift worden verkocht. waargenomen wordt in de spuit. Koppel de spuit en de lueradapter los van de INFUSOR LV en
Beschrijving van symholen controleer of de priming volledig uitgevoerd is.
9. Zorg ervoor dat alle lucht verwijderd is uit de lijn van de INFUSOR LV.
- : - 10. Indien er zich luchtbellen bevinden in de lijn van de INFUSOR LV, laat u de oplossing door de
teriel vloeistoft 1
STERILE E gtz::ZI ;gg;sbgstrgﬁﬁg eenheid stromen tot alle lucht verwijderd is.
11. Plaats de gevleugelde luerbeschermdop terug wanneer alle lucht verwijderd is uit de
toedieningslijn en de vloeistofstroom visueel bevestigd is.
12. Voorzie de INFUSOR LV van een label volgens de geldende richtlijnen.
‘ 13. Verwijder de gevleugelde luerbeschermdop om de infusie te starten. Bevestig vaér gebruik visueel
R Pyrogeenvrij vloeistoftraject of de vloeistof van de INFUSOR LV uit de flowrestrictor stroomt.
J 14. Wanneer de INFUSOR LV hijna leeg is, beginnen er leegindicatoren te verschijnen door het
elastomeer reservoir. Wanneer alle leegindicatoren zichtbaar zijn, is de INFUSOR LV leeg.
*Opgelet : Bevestig de spuit of de steriliteitsheschermdop voorzichtig op de vulpoort. Te stevig
aandraaien kan leiden tot beschadiging van de vulpoort.
INFUSOR is een handelsmerk van Baxter International Inc.
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Bérbart Elastomeriskt Infusionssystem
Nominell Ungefarlig Nominell Maximal
REF Beskrivning Volym (ml) Residualvolym (ml) Nominell flodeshastighet (ml/h) Infusionstid (h) | fylinads-volym (ml)
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 m| 3ml 2 ml/h 120 h 300 mi
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 mi
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 mi 3ml 7 mi/h 39h 300 mi
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 mi
Beskrivning Blandnings- och anvéndarinformation
INFUSOR LV &r ett lattviktssystem for engangsbruk, som anvander en ballongreservoar for att 1. Las lakemedelsforetagets bhipacksedel betraffande hur lakemedlet ska anvdndas och forvaras.
infundera lakemedel. Nar INFUSOR LV &r fylld arbetar den med ett konstant internt tryck. Lakemedlet 2. Berékna fylinadsvolymen genom att multiplicera dnskad infusionstid (timmar) med den nominella
levereras genom ett partikelfilter och en flédesreglerare. flédeshastigheten (ml/h) och addera residualvolymen. INFUSOR LV &r konstruerad att arbeta vid den
INFUSOR LV ar konstruerad for att ge ett kontinuerligt flode av likemedel under infusionstiden, vid ~ nominella hastigheten mérkt pa produkten, da den &r fylld med en volym mellan den nominella plus
den nominella flddeshastigheten som indikeras pa produkten. Produkten ar konstruerad att infundera residualvolymen och den maximala volymen som namns i tabellen for produktinformation ovan. En
den nominella volymen med +10% av den nominella infusionstiden. Flddeshastigheten paverkas av reduktion av fyllnadsvolymen kan resultera i en Gkad flodeshastighet. Den potentiella Gkningen av
temperaturen och viskositeten hos lakemedelslosningen s& vél som INFUSOR LV placering med flodeshastigheten som uppkommer vid en reduktion av fylinadsvolymen anges nedan: .
hénsyn till flddesregulatorn (ref. till “Blandnings- och anvéndarinformation”). * 0% andring av flddeshastigheten blir foljden nér fylinadsvolymen reduceras till 81-100% av nominell
= volym
STIGANDE FLODESPROFIL « 5% Gkning av flodeshastigheten kan bli foliden nér fyllnadsvolymen reduceras till 61-80% av
120% nominell volym
— *10% eller stdrre okning av flédeshastigheten kan bli féljden nér fylinadsvolymen reduceras till 60%
= §1 00% eller mindre av nominell volym
£ E ° Andring av dos erhélls genom justering av koncentrationen istéllet for av flodeshastigheten.
E k] 3. INFUSOR LV &r konstruerad att arbeta med en nominell flédeshastighet da flédesregleraren har en
E '§, temperatur av 31,1°C fér 2C1009KP och 2C1063KP, och 33,3° foér 2C1087KP, 2C1008KP, och
<G 2G1156KP. Flédeshastigheten kommer att minska med cirka 2,3% per 1°C temperatursiankning och
'ﬂ='; ] 6ka med cirka 2,3% per 1°C temperaturdkning.
e § 4. INFUSOR LV &r konstruerad att arbeta vid en nominell flodeshastighet och da Glucos 5% (D5W)
a e anvands. Det blir en ungeférlig 10% Gkning av den nominella flodeshastigheten da Natriumklorid 0,9%
0% (NS) anvénds.
0% 100% 5. Flodeshastigheten hos INFUSOR LV &r optimal da den elastomeriska reservoaren och den distala
Procent av nominell administreringstid (timmar) Lue_r locken &r placerade pa samma hojd. Flodeshastlgheten“kom_mer att rr_unska med cirka 0,5% _for
o A L ) varje 2,54 cm om den elastomeriska reservoaren placeras lagre an den distala Luer-locken och 6ka
INFUSOR LV ytte[holje innehaller UV-blockerande formaga till 380 nm, vilket blockerar UVB, UVC och med cirka 0,5% for varje 2,54 cm om den elastomeriska reservoaren placeras hogre an den distala
de flesta UVA-stralarna. Luer-locken.
Indikationer och anvandning 6. Nér infusion sker via en kateter, tag del av katetertillverkarens anvéndarinformation. Langden,
Panel Height INFUSOR LV &r avsedd for patienter som behdver en Iingsam, kontinuerlig intravends, intraarteriell, diametern och placeringen av katetern kan medfbra en minskad flodeshastighet. Anvand inte katetrar
11.000 epidural eller subkutan administrering av likemedel. INFUSOR LV &r lamplig att anvindas for mindre &n 22 gauge (3 French) for att undvika en inkorrekt infusionsnoggrannhet.
ambulerande patienter. Det &r anvdndarens ansvar att forsékra sig om att laikemedlet har beretts och Fylinads- och Primingsanvisning
kommer att administreras i enlighet med lakemedelsforetagets bipacksedel. Observera: Om inte slangen “primas” vid fyliningstillfallet kan det ge upphov till relaterade
Denna produkt innehaller inte latex. problem.
Epidural administrering Steril, pyrogenfri vitskevdg om den distala Luer-locken med vingar ar rétt placerad. Anvand inte
Epidural administrering av analgetika &r begransad till anvéndning med inneliggande katetrar, som &r om frpackningen har oppnats tidigare eller r skadad.
speciellt avsedda for korttids- eller Iangtidsbehandling av epidural analgetika. Vid forvaring av INFUSOR LV i medfdljande forvaringspase kan det uppsta en vit ogenomskinlig
For att forhindra epidural infusion av lakemedel, som saknar indikation for epiduralt bruk, anvand inte ~ 9rumling pa slangsetet. Detta beror pa vattenabsorption i slangen och paverkar inte sakerheten
administrationsset med inbyggda injektionsmembran. eller funktionen hos INFUSOR LV. Férédndringen gar tillbaka efter viss tid nédr INFUSOR LV har tagits
Det r yiterst vikiigt att INFUSOR LV for epidural administrering Klart skilis fran produkter med ett Ut UF forvaringspasen.
annat administreringsstt. Anvénd aseptisk teknik genom hela proceduren.
Kontraindikationer INFUSOR LV fylls genom att injicera ldkemedel genom fylinadsporten med hjélp av en spruta med
INFUSOR LV ar inte konstruerad for snabbinfusioner av likemedel. bxie;yflfmlgnegn Anvind inte kanyl for att fylla INFUSOR LV. Det rekommenderas att ett filter anvands
Varningar _ o ) 1. Avligsna den sterila skyddshatten fran INFUSOR LV. Behall den for senare anvandning.
1. Epld_ural admmlst_rermg av ldkemedel som inte har godkind indikation “for epiduralt bruk” kan 2. Tag bort den distala Luer-locken med vingar.
allvarligt skada patienten. . S 3. Kontrollera att all luft frén sprutan eller fyliningsanordningen &r avligsnad. Anslut den fyllda
2. Kassera er_lr]eten efter en anvdndning i enlighet med lokala bestimmelser. Den far inte aterfyllas sprutans spets eller fyllningsanordningen till fyllnadsporten pa INFUSOR LV och vrid fast.*
eller omsierlllsergs. . . ) i oo 4. Fyll INFUSOR LV till énskad volym.
3. INFUSOR LV maste §kyddas fran dm_ekt sgll]us ogh forvaras vid en temperatur I‘e}gre an 38°C. 5. Skruva upp och avldgsna fylinadsanordningen/sprutan fran fylinadsporten.
4._ I.NFUSOI_R _LV ”maste fyllas enligt instruktionerna beskrivna under “Fylinads- och 6. Satt tillbaka den sterila skyddshatten pa fyllnadsporten.*
Primingsanvisning.” ) ) L ) L . 7. Lakemedlet bdrjar automatiskt att avidgsna luft fran systemet.
5. Kontrollera att Iosningen &r klar fore anvandning. Anvénd endast om I6sningen &r klar. 8. Om vétskan inte rinner genom slangen, anslut en Luer-adapter eller en 3-végs kran till den distala
6. Fyll ¢j mer &n 300 ml |Gsning. Luer-locken pa INFUSOR LV. Anslut en spruta (foretrédesvis 10 mi) till andra anden av adaptern och
Observera dra sprutkolven bakat, sa att ett undertryck bildas. Fortsétt att anbringa undertryck vid den distala
| USA, enligt Federal lagstiftning far denna enhet endast séljas till eller p& bestélining av en lékare. anden av INFUSOR LV tills vétska syns i sprutan. Avldgsna sprutan och Luer-adaptern fran INFUSOR
e - LV och kontrollera att “primningen” &r fullstdndigt utford.
Forklaring av symholer 9. Forsékra dig om att all luft har avldgsnats fran INFUSOR LV slangen.
o i 10. Om det finns luft i INFUSOR LV slangen Iat den droppa till dess att all luft har avlagsnats.
STERILE E Steril vtskevdg . 11. Nar all luft har avldgsnats fran slangen och en kontroll att vétskan rinner har gjorts, skruva ater
Steriliserad genom stralning fast den distala Luer-locken med vingar.
12. Mérk INFUSOR LV i enlighet med géllande rutiner.
13. For att starta infusionen, tag bort den distala Luer-locken med vingar. Kontrollera att INFUSOR LV
1 innehall droppar fran INFUSOR LV distala Luer-locken dnde fore anvandning.
R Pyrogenfri vitskevig 14. Nar INFUSOR LV néstan &r tomd visar sig lingsgaende upphdjningar pa ballongen. Nar alla
J upphdjningar dr synliga & INFUSOR LV témd.
*Varning: Skruva forsiktigt fast sprutan eller hatten till fylinadsporten pa fylinadsporten. For
mycket kraft kan resultera i att fyllnadsporten skadas.
INFUSOR ér ett varumarke for Baxter International Inc.
[ 8 | 07-19-49-346
Y
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A
Barhart elastomerisk infusjonssystem
Nom. Ca. Nom. Nom. Maks.
REF Beskrivelse volum (ml) restvolum (ml) hastighet (mi/h) infusjonstid (h) volum (ml)
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 m| 3ml 2 ml/h 120 h 300 ml
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 mi 3ml 7 mi/h 39h 300 ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Beskrivelse Blandings- og brukerinformasjon
INFUSOR LV er en engangspumpe med liten vekt som benytter et elastomerreservoar for & infundere 1. For rekonstitusjon og lagring av legemiddel, se legemiddelprodusentens pakningsvedlegg.
legemiddel. Nar INFUSOR LV er fylt arbeider den med et konstant internt trykk. Innholdet avleveres 2. Beregn fyllevolumet ved & multiplisere @nsket infusjonstid (timer) med den nominelle
gjennom et partikkelfilter og en hastighetsregulator. infusjonshastigheten (ml/h) og legg til restvolumet. INFUSOR LV er laget for & infundere ved den
INFUSOR LV er konstruert for & gi en kontinuerlig legemiddelinfusjon i lpet av infusjonstiden, ved den ~ nominelle hastigheten som er oppgitt pa den nar den er fylt med et volum i omradet mellom nominelt
nominelle infusjonshastigheten som indikeres pa produktet. Engangspumpen er laget for & avlevere volum samt restvolum og det maksimale volumet, som oppyitt i tabellen med produktinformasjon
det nominelle volumet innen +10% av den nominelle infusjonstiden. Infusjonshastigheten pavirkes ay ~ Ovenfor. En reduksjon av fyllevolumet kan resultere i en okt infusjonshastighet. Den potensielle
temperaturen og viskositeten pé legemiddelopplasningen samt av posisjonen til INFUSOR LV i forhold  okningen av infusjonshastigheten som resuitat av en reduksjon i fyllevolumet er indikert under.
til hastighetsregulatoren. (Se “Blandings- og brukerinformasjon”). y aneE endring IflanSJOESh?Strl]g?etenod;r/S?(m f¥llevkolumet gllr redufsi:'ttlll81-1t00 d/o av dett{;%r?lggtl/e
« en gkning av infusjonshastigheten pa an forekomme dersom fyllevolumet reduseres E
PROFIL FOR STIGENDE INFUSJONSHASTIGHET et s 'aneten pa s ylevolumet recuseres 1 ’
120% « en gkning av infusjonshastigheten pa 10% eller mer kan bli resultatet dersom fyllevolumet reduseres
= til 60% eller mindre av det nominelle
= E100°/ Endring i dosering oppnas ved justering av konsentrasjon heller enn ved endring av
&P infusjonshastighet.
g Ea 3. INFUSOR LV er laget for & fungere ved den nominelle infusjonshastigheten nar
=D hastighetsregulatoren har en temperatur pa 31,1°C for 2C1009KP og 2C1063KP, og 33,3 °C for
] 'g' 2G1087KP, 2C1008KP, og 2C1156KP. Infusjonshastigheten reduseres med ca. 2,3% pr. 1°C senkning
'ﬂ:‘; 3 av temperaturen og gkes med ca. 2,3% pr. 1°C gkning av temperaturen.
2 S 4. INFUSOR LV fungerer ved nominell infusjonshastighet nar Glukose 50mg/ml brukes. Dersom
a E Natriumklorid 9mg/ml brukes vil den nominelle infusjonshastigheten gke med ca. 10%.
= 0% 5. Infusjonshastigheten for INFUSOR LV blir optimal nar elastomerreservoaret og den distale Luer-
0% 100% Lock’en befinner seg i samme hgyde. Infusjonshastigheten vil reduseres med ca. 0,5% pr. 2,54 cm
" P ? o
Prosent av nominell administreringstid (timer) dersom elastomerreservoaret beﬂnngr seg lavere enn Luer- Lock.en, og vil gke m’ed ca. 0,5% pr. 2,54
) . . . ) cm dersom elastomerreservoaret befinner seg hayere enn den distale Luer-Lock’en.
Huset til INFUSOR LV har evne til 4 blokke UV-straler opptil 380 nm, hvilket blokkerer UVB, UVC, og 6. Referér til kateterprodusentens bruksanvisning dersom opplesning administreres gjennom et
de fleste UVA straler. kateter. Lengden, diameteren og lokaliseringen av kateteret kan redusere infusjonshastigheten. Ikke
Indikasjoner og bruk bruk et kateter mindre enn 22 gauge (3 French) siden det kan resultere i ungyaktig administrering.
Panel Height INFUSOR LV er tiltenkt pasienter som behever en langsom, kontinuerlig intravengs, intraarteriell, Fyllingsanvisning og Priming
11.000 epidural eller subkutan administrering av legemiddel. INFUSOR LV er praktisk & bruke for ambulerende Merk: Sviktende priming av settet ved fylling kan resultere i pafglgende vanskeligheter.
ggﬂigﬁr}nzgt|:reﬁ1rilsze;|e?§ delljns?a\:lat:ani fo;ks::rr]e Sf/i%lgm at legemidiet tilberedes og administreres i Steril, pyrogenfri vaskebane dersom sterilitetsheskyttelseshetten og Luer-hetten med vinger er
b duk g hold P Kk P : ? 99. pa plass. Ma ikke brukes dersom forpakningen tidligere er blitt apnet eller er gdelagt.
et.te produktet |-nn-e 0 e-rl & naturgummi (latex). Ved oppbevaring av INFUSOR LV i transportposen kan slangesettet fremsta som hvitt og
Epidural administrering ugjennomsiktig. Dette skyldes at slangesettet absorberer vann og pavirker ikke sikkerheten eller
Epidural administrering av analgetika er begrenset til bruk med inneliggende kateter, som er spesielt funksjonaliteten til INFUSOR LV. Denne tilstanden vil forsvinne etter en tid, nar INFUSOR LV tas ut
beregnet for enten kort- eller langtidsbehandling med epidurale analgetika. av transportposen.
For & hindre infusjon av legemiddel som ikke er beregnet for epiduralt bruk, bruk ikke Anvend aseptisk teknikk gjennom hele prosedyren.
administrasjonssett med innebygde injeksjonsporter. INFUSOR LV fylles ved 4 injisere legemidlet med en Luer-Lock sprayte gjennom fylleporten. Bruk ikke
Det anbefales sterkt at en INFUSOR LV som brukes til epidural infusjon, blir klart differensiert fra en kanyle under fyllingen av INFUSOR LV. Det anbefales at et filter benyttes under fyllingen.
INFUSOR LV brukt til en annen administrasjonsrute. 1. Fiern sterilitetsbeskyttelseshetten fra INFUSOR LV. Behold sterilitetsheskyttelseshetten for
Kontraindikasjon senere bruk.
INFUSOR LV er ikke beregnet for hurtig infusjon av legemiddel. 2. Fiern Luer-hetten med vinger ved den distale enden av infusjonsslangen.
Ad 1 3. Kontroller at all luft er fiernet fra spreyten eller fyllingsenheten. Koble den fylte sprayten eller
varsler ) ] o . fyllingsenheten til fyllingsporten pa INFUSOR LV og vri for & 13se.*
1. Epidural administrering av legemiddel som ikke har godkjent indikasjon for epiduralt bruk, kan 4. Fyll INFUSOR LV med det anskede volum.
resultere i alvorlig pasientskade. o .. 5. Skru av og ta bort fyllingsutstyret fra fylleporten.
2. Kast enheten etter en gangs bruk i felge lokale retningslinjer. Den ma ikke etterfylles eller 6. Skru sterilitetsbeskyttelseshetten pa fylleporten.*
resteriliseres. . . 7. Legemidlet begynner automatisk & fierne luft fra systemet.
3. INFUSOR LV ma beskyttes mot direkte sollys og oppbevares Veﬂ en temperatur under 38°C. . 8. Dersom legemidlet ikke strammer, koble en Luer-adapter eller en stoppekran til den distale Luer-
4.INFUSOR LV ma fylles i henhold til prosedyrene beskrevet under “Fyllingsanvisning og Priming. Lock’en pa INFUSOR LV. Benytt en sprayte (fortrinnsvis 10 ml) til den andre enden av adapteret og
5. Kontrollér at lasningen er klar for qen tas i bruk. Skal kun benyttes dersom lgsningen er klar. trekk sproytestemplet tilbake for & danne undertrykk. Oppretthold undertrykk pa den distale Luer
6. Ikke fyll med mer enn 300 ml lgsning. Lock’en inntil vaeske sees i sprayten. Koble fra sproyte og lueradapter fra INFUSOR LV og observér for
Advarsel fullstendig priming.
Etter amerikansk lov skal dette produktet kun selges til lege eller etter ordre fra lege. 9. Kontrollér at all luft er fiernet fra slangen til INFUSOR LV.
. 10. Dersom det er luftbobler i slangen til INFUSOR LV, la vesken stremme inntil all luft er fjernet.
Definisjon av symboler 11. Nar all luft er fiernet fra slangen, og man visuelt har sett at vaesken strammer, skru igjen fast Luer-
) hetten med vinger.
STERILE E Steril vaeskebane 12. Etikettér INFUSOR LV i henhold til gjeldende retningslinjer.
Stralesterilisert 13. For & starte infusjonen, ta bort Luer-hetten med vinger. Forsikre deg visuelt at innholdet fra
INFUSOR LV strommer fra hastighetsregulatoren for bruk.
14. Nar INFUSOR LV begynner & bli tom vil indre markeringer begynne & synes gjennom
‘ elastomerreservoaret. Nar alle markeringene er synlige er INFUSOR LV tom.
R Pyrogenfri vaeskebane *Advarsel: Las forsiktig sproyten eller sterilitetssbeskyttelseshetten pa fylleporten. For kraftig
J lasing kan resultere i skade pa fylleporten.
INFUSOR er et registrert varemerke av Baxter International Inc.
[ 9 | 07-19-49-346
Y
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INFUSOR LV
Bzrbart Elastomerisk Infusion System

o

Nominel Tilnzermet Nominel Nominel Max.
REF Beskrivelse volumen (ml) residual volumen (ml) flow hastighed (ml/h) infusionstid (h) volumen (ml)
2G1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2G1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 3ml 2 mi/h 120 h 300 ml
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3 ml 5 mi/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 3ml 7 ml/h 39h 300 ml
2G1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3 ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Beskrivelse Blanding- og Brugerinformation

INFUSOR LV er et letvaegtssystem til engangsbrug, som anvender et elastomerisk reservoir til infusion
af medicin. Nar INFUSOR LV pumpen er fyldt, arbejder den med et konstant internt tryk. Laegemidlet
leveres gennem et partikkelfilter og en hastighedsregulator.

INFUSOR LV pumpen er designet til at levere et kontinuerligt flow af medicin i infusionsperioden med
den nominelle hastighed som star skrevet pa pumpen. Pumpen er designet til at levere en nominel
volumen indenfor +10% af den nominelle leveringstid. Hastigheden er pavirket af temperaturen og
viskositeten pd medicinblandingen sa vel som placeringen af INFUSOR LV pumpen med hensyn til
hastighedsregulatoren (i flg. “Blanding- og Brugerinformation™).

GRADVIS STIGENDE FLOW PROFIL

120%

iy

00%

Procent af nominel
flowhastighed (mli/h)

0%
0% 100%
Procent af nominel infusionstid (timer)

INFUSOR LV huse indeholder UV blokeringsevne med effekt pa 380 nm, hvilket blokerer UVB, UVC og
de fleste UVA straler.

Indikationer og Anvendelse

INFUSOR LV pumpen er indikeret til patienter, som kraver en langsom, kontinuerlig intravengs, intra-
arteriel, epidural eller subkutan administrering af medicin. INFUSOR LV pumpen er hensigtsmassig til
anvendelse hos ambulante patienter. Det er behandlerens ansvar at sikre sig at medicinblandingen er
blandet og administreret i overensstemmelse med medicinfabrikantens indlegsseddel.

Dette produkt indeholder ikke latex naturgummi.

Epidural Administrering

Epidural administrering af analgetica er begranset til anvendelse med anlagte katetre specielt beregnet
til enten korttids- eller langtidsbehandling til epidural medicin givning.

For at undga infusion af medicin, som ikke er beregnet til epidural anvendelse, anvend ikke
administrationssat med indbyggede injektionsmembraner.

Det anbefales pa det strengeste, at INFUSOR LV pumper anvendt til epidural medicingivning, klart
holdes adskilt fra INFUSOR LV pumper anvendt til andre administrationsmader.
Kontraindikationer

INFUSOR LV pumpen er ikke designet til hurtige infusioner af medicin.

Advarsler

1. Epidural administrering af andre lz2gemidler end de, der er indikeret til epidural anvendelse,
kan resultere i alvorlige skader pa patienten.

2. Kassér pumpen efter engangs-anvendelse i henhold til lokale galdende regler. Den ma ikke
genfyldes eller re-steriliseres.

3. INFUSOR LV pumpen skal beskyttes mod direkte sollys og opbevares ved en temperatur under
38°C.

4. INFUSOR LV pumpen skal fyldes i overensstemmelse med procedurebeskrivelsen i
“Fyldningsanvisning og Priming.”

5. Kontrollér blandingen ngije far anvendelse. Anvendes kun, hvis medicinblandingen er klar.

6. Pafyld ikke mere end 300 ml vaske.

Vigtigt

| USA begranser offentlig lov salget af dette produkt til eller pa bestilling af en lege.

Definition pa symboler

[STERILE [R]

@ Pyrogenfri vaskebane

Steril veskebane
Stralesteriliseret

1. Folg medicinfabrikantens indlegsseddel med hensyn til blandings- og opbevaringsprocedurer.

2. Fyldningsvolumen beregnes ved at multiplicere den gnskede infusionstid (timer) med den nominelle
flowhastighed (ml/h) og addere residual volumen. INFUSOR LV er designet til at give et flow med en
bestemt nominel hastighed, som er angivet pa INFUSOR, nar den er fyldt med en volumen i intervallet
fra nominel- plus residual volumen til maksimal volumen anfert i ovenstdende tabel med
produktinformation. En reduktion i fyldningsvolumen vil resultere i en @get flowhastighed. Den
eventuelle ggning i flowhastigheden i forbindelse med en reduktion i fyldningsvolumen er angivet
nedenfor:

« En reduktion i fyldningsvolumen pa 81-100% af den nominelle volumen vil &ndre flowhastigheden
med 0%.

« En reduktion i fyldningsvolumen pé 61-80% af den nominelle volumen vil resultere i en ggning af
flowhastigheden pé 5%.

* En reduktion i fyldningsvolumen pa 60% eller mindre af den nominelle volumen vil resultere i en
ggning af flowhastigheden pa 10% eller mere.

Doseringsandringer ber opnas ved justeringer af koncentrationen og ikke ved @ndringer i
flowhastigheden.

3. INFUSOR LV pumpen er designet til at fungere med den nominelle flowhastighed, nar glas kapillzret
har en en temperatur pa 31,1°C ved 2C1009KP og 2C1063KP og 33,3°C ved 2CG1087KP, 2C1008KP,
og 2C1156KP. Hastigheden vil falde ca. 2,3% pr. 1°C’s fald i temperaturen og vil stige ca. 2,3% pr.
1°C’s stigning i temperaturen.

4. INFUSOR LV pumpen er designet til at fungere med den nominelle hastighed ved anvendelse af 5%
glucose. Der vil ske en ggning i den nominelle hastighed pa ca. 10%, hvis der anvendes 0,9%
Natriumklorid.

5. Flowhastigheden af INFUSOR LV pumpen er optimal, nar det elastomeriske reservoir og den distale
luer-lock er placeret i samme niveau. Flowhastigheden vil falde med ca. 0,5% for hver 2,54 cm det
elastomeriske reservoir er placeret under den distale luer-lock, og vil stige ca. 0,5% for hver 2,54 cm
det elastomeriske reservoir er placeret over den distale luer-lock.

6. Ved anvendelse af kateter til medicinering, folg brugervejledningen vedlagt af kateterfabrikanten.
Laengde, diameter og lokalisering af katetret kan reducere flow hastigheden. Anvend aldrig et kateter
mindre end 22 gauge (3 F) eller det vil resultere i ukorrekt infusionsmangde.

Fyldningsanvisning og Priming
0BS: Fejl i Priming under fyldningsproceduren kan resultere i relaterede problemer.

Steril, pyrogenfri vaskepassage, hvis steril-beskyttelses-hzetten og luer-lock hzetten er pa plads.
M3 ikke anvendes hvis pakningen tidligere har vaeret abnet eller skadet.

Ved opbevaring af INFUSOR LV i dispenseringsposen, kan slangeszttet blive hvidt og
ugennemsigtigt. Dette skyldes absorption af vand til slangen og vil ikke pavirke INFUSOR LV
sikkerhed eller funktion. Slangesattet vil blive klart igen kort tid efter at INFUSOR LV er fjernet
fra dispenseringsposen.

Anvend aseptisk teknik under hele proceduren.

INFUSOR LV pumpen fyldes ved at injicere lgemidlet gennem fyldningsventilen ved hjelp af en luer-
lock sprajte med luer-studs. Anvend ikke kanyle nar INFUSOR LV pumpen fyldes. Et filter anbefales
ved fyldning.

1. Fjern sterilbeskyttelseshatten fra INFUSOR LV pumpen. Opbevares til senere brug.

2. Fjern luer-lock-vinge-hatten fra den distale ende af slangeszttet.

3. Serg for, at al luft er fjernet fra sprojten eller pafyldningsudstyret. Tilslut studsen pa
fyldningssprajten eller fyldningspumpen til INFUSOR LV fyldningsventilen og drej til as.

4. Fyld INFUSOR LV pumpen med den gnskede volumen.

5. Frakobl og fiern fyldingspumpen/sprejten fra fyldningsventilen.

6. Sat sterilbeskyttelseshatten pa fyldningsventilen.

7. Medicinen vil automatisk begynde at presse luften ud af systemet.

8. Hvis medicinen ikke Igber, tilslut en luer-adaptor eller stopcock til INFUSOR LV distale luer-lock.
Tilslut en sprejte (10 ml foretrekkes) til den anden side af adaptoren og trek tilbage i sprejtens
stempel for at danne et sug. Fortsat med at suge péa den distale ende af INFUSOR LV pumpen til vaske
observeres i sprgjten. Fjern sprgjten og luer-adaptoren fra INFUSOR LV og observér for komplet
priming.

9. Kontrollér at al luften er fiernet fra INFUSOR LV pumpens slange.

10. Hvis der stadig er luftbobler i INFUSOR LV pumpens slange, tillad da udlgb fra pumpen til al luft
er fiernet.

11. Nar al luften er fjernet fra slangen og veskeflowet er blevet visuelt kontrolleret, paset luer-lock-
vinge-hetten.

12. Etiketér INFUSOR LV pumpen i henhold til geldende regler.

13. For at starte infusionen, fiern luer-lock-vingen. Kontrollér visuelt at indholdet fra INFUSOR LV
pumpen lgber ud af glas kapilleret inden brug.

14. Nar INFUSOR LV pumpen er nasten tom, vil interne forhgjninger kunne ses gennem det
elastomeriske reservoir. Nar alle forhgjningerne er synlige, er INFUSOR LV pumpen tom.

*0BS: Udvis forsigtighed ved pa-montering af sprgjte eller steril beskyttelseshatte pa
fyldningsventilen. "Overskruning” kan resultere i sdelzggelse af fyldningsventilen.

INFUSOR er et varemarke fra Baxter International Inc.
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- Panel Width 8.500 >
A
Kannettava elastomeerinen infuusiojirjestelma
Nimellinen Keskimaardinen Nimellinen Nimellinen Enimmaisvolyymi
REF Kuvaus volyymi (ml) ja@nndsvolyymi (ml) virtausnopeus (ml/h) Infuusion kestoaika (h) | (ml)
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 m| 3ml 2 ml/h 120 h 300 ml
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 mi 3ml 7 mi/h 39h 300 ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Kuvaus Sekoitus- ja kayttitietoja
INFUSOR LV on kevyt, kertakdyttdinen laite, jossa lddkeinfuusion antamiseen kdytetddn 1. Noudata lddkkeen valmistajan pakkausselosteen ohjeita Iddkkeen liuottamisessa ja sdilytyksessa.
elastomeerisdiliotd. Taytettynd INFUSOR LV toimii kestdvén sisdisen paineen voimalla. Infusoitava 2. Laske téyttdvolyymi kertomalla haluttu infuusioaika (tunteina) nimelliselld virtausnopeudella (mi/h)
neste kulkee suodattimen ja virtauksenséatajan lapi. ja lisddmalld jadnndsvolyymi. INFUSOR LV on suunniteltu virtaamaan laitteeseen merkitylla nimelliselld
INFUSOR LV on suunniteltu antamaan jatkuvasti virtaava ladkeinfuusio koko infuusion ajan virtausnopeudella, kun se on faytetty volyymilla, joka on vahintaan nimellinen volyymi lisattyn
tuotteeseen merkitylld nimelliselld virtausnopeudella. INFUSOR LV on suunniteltu antamaan jdanndsvolyymilla ja_enintddn enimmaisvolyymi, joka puolestaan ndkyy ylid olevasta
nimelliselld virtausnopeudella virtaava laakeinfuusio +10% rajoissa nimellisesta virtausajasta. ~ [uotetietotaulukosta. Tayttovolyymin vahennys saattaa aiheuttaa suuremman virtausnopeuden.
Virtausnopeuteen vaikuttavat laakeliuoksen limpétila ja viskositeetti sekd myos INFUSOR LV:n sijainti ~ 1ayttovolyymin vahentdmisen aiheuttama mahdollinen virtausnopeuden kasvu on esitetty alla: =~
virtauksensaatdjaan nahden (katso “Sekoitus -ja kiyttitietoja”). e 0 %:n muutos virtausnopeudessa aiheutuu, kun tayttévolyymi on vahennetty 81-100 %:iin
nimellisesta volyymista
) VAIHEITTAINEN VIRTAUSPROFIILI * 5 %:n kasvu virtausnopeudessa saattaa aiheutua, kun tdyttévolyymi on védhennetty 61-80 %:iin
120% nimellisestd volyymista
. E * 10 %:n tai sitd suurempi kasvu virtausnopeudessa saattaa aiheutua, kun tayttévolyymi on vdhennetty
'g' T 100% 60 %:iin tai vdhempddn nimellisesta volyymista
2 ° Muutokset annostuksessa saavutetaan sadtamalla ennemmin konsentraatiota kuin virtausnopeutta.
5 3. INFUSOR LV on suunniteltu toimimaan nimelliselld virtausnopeudella, kun virtauksensdddin on
EZ 31,1°C ldmpdtilassa, koodit 2C1009KP ja 2C1063KP ja 33,3°C lampétilassa, koodit 2C1087KP,
: H 2C1008KP, ja 2C1156KP. Lampatilan laskiessa 1°C virtausnopeus laskee vastaavasti noin 2,3% ja kun
= E lampétila nousee 1°C virtausnopeus kasvaa noin 2,3%.
H & 4. INFUSOR LV toimii nimelliselld virtausnopeudella kdytettdessd 5% glukoosi-injektioliuosta (D5W)
g s laimentimena. Mikéli laimentimena kéytetddn 0,9% natriumkloridi-injektioliuosta (NS), nimellinen
a = 0% virtausnopeus kasvaa noin 10%.
0% 100% 5. INFUSOR LV-pumpun virtausnopeus on optimaalinen, mikéli elastomeerinen ladkeséilio ja
Prosenttia nimellisest3 virtausajasta (tunteina) d|staaI|paan. L_.u.er lock ovat_samq_l!_a kq_r.k.g_udella_.. \(lnausqopeu_s "Igskee noin Q,5 %o jokalsen_2,54 cm
o o . ) matkalla, mikali elastomeerinen ladkesdilio on sijoitettu distaalip4én Luer-lockin alapuolelle ja kasvaa
INFUSOR LV -laitteiden ulkokuoressa on 380 nm:n UV-suoja, joka suodattaa UVB-, UVC- ja useimmat noin 0,5% jokaisen 2,54 cm matkalla, mikéli elastomeerinen I4dkesiili on sijoitettu distaalipdan Luer-
UVA-siteet. lockin ylapuolelle.
Indikaatiot ja kaytto 6. Annosteltaessa nestetta katetrin kautta tulee seurata katetrin valmistajan kayttoohjeita. Katetrin
Panel Height INFUSOR LV sopii kaytettavaksi potilailla, jotka tarvitsevat hitaan jatkuvan ladkeinfuusion laskimoon, pituus, halkaisija ja sijainti voivat laskea virtausnopeutta. Ald kéyta katetria, joka on pienempi kuin 22
11.000 valtimoon, epiduraalisesti tai subkutaanisesti. INFUSOR LV -laite on kétevé jalkeilla oleville potilaille. G (3 F) tai seurauksena voi olla annostelun epétarkkuus.
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, ettd ladke laimennetaan ja annetaan ladkkeen valmistajan Taytto- ja praimausohjeet
pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti. Huomaa: Letkun praimauksen epzonnistuminen téyton alussa voi aiheuttaa vaikeuksia jatkossa.
Tamé laite ei sislla luonnonkumilateksia. Steriili, pyrogeeniton nesteenkulkureitti, jos steriilisuojus on paikoillaan. Al3 kayta, jos pakkaus
Epiduraalinen kaytto on aiemmin avattu tai vahingoittunut.
Epiduraalinen analgeettien kdyttd on rajattu ainoastaan potilaille, joille on asetettu katetri nimenomaan Sailytettdessad INFUSOR LV -pumppua apteekin pussissa, sen letkuston ulkoniikd saattaa muuttua
lyhyt- tai pitkdkestoiseen epiduraaliseen analgeettien antamiseen. Jotta ei vahingossa annettaisi valkoiseksi ja opaaliseksi. Timad johtuu letkuston absorboimasta vedestd, eikd se vaikuta
laékkeitd, joita ei ole tarkoitettu epiduraaliseen kéyttoon, &ld kaytd siirtolaitteita, joissa on INFUSOR LV-pumpun turvallisuuteen tai kiyttdominaisuuksiin. Jonkin ajan kuluttua INFUSOR LV:n
ladkkeenlisdysportti. Suosittelemme ehdottomasti, ettd epiduraaliseen kéyttéon tarkoitetut INFUSOR poistamisesta apteekin pussista valkoinen, opaalinen véri hdviaa.
LV-puﬂmpl:(t .pidetéiilént erollssa sellaisista INFUSOR LV-pumpuista, joissa oleva ladke on tarkoitettu Noudata aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.
annetiavaisi muufa favata. INFUSOR LV taytetdn injisoimalla ldakitys tayttoportin kautta Luer-kirkiselld ruiskulla. ¥ kaytd
VaSta'alhel’ft - A neulaa INFUSOR LV -pumpun téyttimiseen. Suodattimen kayttod téyton aikana suositellaan.
INFUSOR LV ei sovellu nopeaan laakeinfuusioon. 1. Irrota steriilisuojus INFUSOR LV-pumpusta. Silytd steriilisuojus my8hempaa kéyttod varten.
Varoitukset 2. Irrota siivekds Luer-korkki letkuston distaalipéésta.
1. Muiden kuin epiduraalisesti kdytettdvien laskkeiden antaminen epiduraalisesti saattaa johtaa 3. Varmista, ettd kaikki ilma on poistunut ruiskusta tai tdyttdlaitteesta. Kiinnita tdytetyn ruiskun kérki
vakavaan potilasvahinkoon. tai tayttolaite INFUSOR LV -pumpun téyttoporttiin ja kierrd kunnes yhdistelma lukittuu.*
2. Havitettdva kertakéyton jilkeen paikallisten ohjeiden mukaisesti. Ei saa tayttia tai steriloida 4. Taytd pumppu haluamallasi volyymilla.
uudelleen. 5. Avaa lukitus ja irrota téyttélaite tayttoportista.
3. INFUSOR LV-pumput on suojattava suoralta auringonvalolta ja siilytettiv alle 38°C. 6. Laita steriilisuojus tayttoporttiin.* L .
4. INFUSOR LV on téytettava oheisten “Téyttd- ja praimausohjeiden” mukaan. 7. Ladkeliuos alkaa automaattisesti tyntdd ilmaa pois jarjestelmésta.
5. Tarkista ladkeliuos. Ala kaytd, ellei liuos ole kirkasta. 8. Mikdli ladkeliuos ei virtaa, liitd Luer-yhdistdja tai kolmitiehana INFUSOR LV -pumpun distaalipddn
6. Ala thytd ladkesailioon yli 300 ml liuosta. Luer-lockiin. Liitd yhdistdjén toiselle puolelle ruisku (suositus 10 ml) ja veda ruiskun mantda imun
Huom aikaansaamiseksi. Jatka INFUSOR LV -pumpun distaalipddn imua kunnes nestettd nakyy ruiskussa.
s li ltion laki raioi I sviksi vain Vikdirille tai 15aKkarin madrévksesti Irrota ruisku ja Luer-yhdistéja INFUSOR LV -pumpusta ja tarkista, ettd praimaus on onnistunut.
USA:ssa liittovaltion laki rajoittaa tdmédn tuotteen myytavéksi vain laékarille tai 14&kérin méaréyksesta. 9. Varmista, etta kaikki iima on poistunut INFUSOR LV -pumpun letkustosta.
Symbolien merkitykset 10. Mikili ilmakuplia kuitenkin nakyy letkustossa, anna virtauksen jatkua kunnes kaikki ilma on
poistunut.
Steriili nesteenkulkureitti 11. Kun kaikki ilma on poistettu letkustosta ja nesteen virtaus on tarkistettu silmamadréisesti, laita
STERILE E Steriloitu séteilyttamlld siivekds Luer-lock paikalleen.
12. Etiketdi INFUSOR LV kdytdssa olevien ohjeiden mukaisesti.
13. Infuusion aloittamiseksi poistetaan siivekds Luer-korkki. Tarkista silmdmédraisesti, ettd neste
‘ virtaa virtauksensaatimesté ennen kdyttdénottoa.
o . - 14. Kun INFUSOR LV alkaa olla tyhjé, elastomeerisen séilion molempiin kylkiin ilmestyy rivi nystyja.
@ Pyrogeeniton nesteenkulkureitti Kun kaikki nystyt nakyvat, on INFUSOR LV -pumppu tyhja.
*Tdrkedd: Ald kiinnitd ruiskua tai suojakorkkia liian tiukkaan, koska tiyttiportti voi tilldin
vahingoittua.
INFUSOR tavaramerkin omistaa Baxter International Inc.
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A
Sistema de Perfusao Portatil em Elastomero
Volume Volume Residual Taxa de Débito Tempo de Volume
REF Descrigao Nominal (ml) Aproximado (ml) Nominal (ml/h) Administragao Nominal (h) Maximo (ml)
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 m| 3ml 2 ml/h 120 h 300 mi
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 mi 3ml 7 mi/h 39h 300 mi
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 mi
Descricao 2. Calcular o volume de enchimento multiplicando o tempo de perfusdo desejado (horas) pelo débito
0 INFUSOR LV é um dispositivo descartavel de baixo peso que possui um reservatdrio em elastomero nominal (mi/h) e adicionando o volume residual. O INFUSOR LV foi concebido para um fluxo ao débito
para a perfusdo de medicacdo. Quando cheio, o INFUSOR LV funciona com uma pressdo interna nominal indicado no dispositivo quando este tem um volume de enchimento compreendido entre o
sustentada. O contedido é administrado através de um filtro de particulas e de um regulador de débito. volume nominal mais o residual e o volume méximo listado no quadro de informagao sobre o produto
0 INFUSOR LV é desenhado para fornecer medicagdo a um débito continuo durante o periodo de ap;esentlado a0|rrt1a.dUmda,tr)¢tdugao no VO"ftmg dg encglmgntg pod? orlglc?ar ””;].deb'tto aurpentggo.do
perfusdo & taxa de débito nominal indicada no dispositivo. O dispositivo & desenhado para fornecer o pg encial aumento do debito como resultado da redugdo do volume de enchimento esta indicado
volume nominal dentro do intervalo de +10% do tempo de administragdo nominal. A taxa de débito f axo. lteracio de 0% no débit Ita d Jume d himento reduzido a 81-100% do vol
depende da temperatura e viscosidade da solugdo do farmaco assim como da posigdo do INFUSOR uma al 6ragdo de U7 no debito resulta de um volume de enchimento reduzido a o 40 volume
LV relativamente ao regulador de débito (referido na Informacéo sobre a “Preparagao da Mistura e nomina o - . . . o
Utilizagao”). ;um ?umento qe 5|/o no débito pode ocorrer quando o volume de enchimento é reduzido a 61-80%
z 0 volume nominal
. PERFIL DO AUMENTO DO DEBITO * um aumento de 10% ou superior no débito pode ocorrer quando o volume de enchimento é reduzido
120% a60% ou menos do volume nominal
A alteragdo da dose € obtida por ajustes na concentragdo e nao no débito.
-] =100° 3. 0 INFUSOR LV esta desenhado para funcionar a taxa de débito nominal quando o regulador do
3] £100% débito estd a temperatura de 31,1°C para o 2C1009KP e 2C1063KP, e 33,3°C para o 2C1087KP,
S E 2C1008KP, e 2C1156KP. A taxa de débito diminuird aproximadamente 2,3% por cada diminuigdo de
2w temperatura de 1°C e aumentard aproximadamente 2,3% por cada aumento de temperatura de 1°C.
£ E 4. 0 INFUSOR LV esta desenhado para funcionar a taxa de débito nominal utilizando a Dextrose a 5%
] (D5W). Ocorrerd um aumento aproximado de 10% na taxa de débito nominal quando é utilizado como
s g solvente Cloreto de Sddio a 0,9% (NS).
H = 5. A taxa de débito do INFUSOR LV é optimizada quando o Reservatério em Elastémero e o Bloqueio
g @ Luer da Extremidade Distal estdo colocados @ mesma altura. A taxa de débito diminuird
o 0% aproximadamente 0,5% por cada 2,54 cm que o Reservatorio em Elastdmero esteja colocado abaixo
0% 100% do corpo Bloqueio Luer da Extremidade Distal, e aumentard aproximadamente 0,5% por cada 2,54 cm
Percentagem de tempo de administragao nominal (horas) que o Reservatdrio em Elastdmero esteja colocado acima do Blogueio Luer da Extremidade Distal.
0 INFUSOR LV contém filtros UV eficazes até 380 nm que blogueiam os raios UVB, UVC e maioria dos 6. Quando a administrado de solugdo ¢ efectuada através de um catéter, consultar o folheto de
raios UVA instrugdes de uso fornecido pelo fabricante do catéter. O comprimento, didmetro, e localizagdo do
Indi ~ Utilizaca catéter pode provocar a diminuicdo da taxa de débito. Nao usar catéteres de dimensdes inferiores a
. cacoes e Utilizacao . - . 22 gauge (3 French) de modo a evitar erros de administragao.
Panel Height 0 INFUSOR LV estéd indicado em doentes que requerem uma lenta e continua administragdo de Instrucdes de Enchi to e Inicializaca
11.000 medicagdo, intravenosa, intra-arterial, epidural, ou subcutanea. O INFUSOR LV é adequado para nstrucoes e Enc 'me“ _° e_ hicia _lzagao i
. utilizagao em doentes em ambulatério. E da responsabilidade do utilizador, assegurar que a medicagdo NOTA: Uma falha na inicializagdo do sistema no momento do enchimento pode provocar
é preparada e administrada de acordo com o folheto informativo do fabricante do farmaco. dificuldades de funcionamento.
Este produto ndio contém latéx de borracha natural. Circuito de fluido estéril e apirogénico se o Protector de Esterilidade estiver colocado. Nao usar
Administragﬁo Epidural se a embalagem foi previamente aberta ou danificada.
A administragdo epidural de analgésicos estd limitada ao uso com cateteres permanentes Durante o armazenamento do INFUSOR LV no respectivo saco, pode ser ohservada uma
especificamente indicados tanto para a administragdo curta como prolongada de farmacos opalescéncia branca no sistema de tubos. Isto deve-se a ahsorgao de agua pelos tubos e nao
analgésicos epidurais. afecta a seguranga ou funcionalidade do INFUSOR LV. Este estado de opalescéncia é reversivel
Para evitar a perfusdo de medicamentos ndo indicados para uso por via epidural, ndo utilizar sistemas apds algum tempo, quando o INFUSOR LV é retirado do respectivo saco.
de administragao com ponto de injecgdo. Utilizar técnica asséptica ao longo de todo o procedimento.
E fortemente recomendével que um INFUSOR LV usado para a administragao de farmacos por via 0 INFUSOR LV é cheio injectando a medicago através do ponto de enchimento usando uma seringa
epidural seja claramente distinguido de um INFUSOR LV usado para qualquer outra via de com extremidade Luer. Ndo usar agulha durante o enchimento do INFUSOR LV. Recomenda-se a
administragdo. utilizagdo de filtro durante o enchimento.
Contra-indicacdes o . 1. Retirar o Protector de Esterilidade do INFUSOR LV. Guarde o Protector de Esterilidade para
0 INFUSOR LV n@o esté indicado para a perfusao rapida de medicamentos. utilizagdo posterior.
Adverténcias 2. Retirar o Protector Luer com Alas da extremidade distal do tubo de administragao.
1. A administragcdo epidural de farmacos nao indicados para este tipo de administracao pode 3. Assegurar que todo o ar é expulso da seringa ou do dispositivo de enchimento. Inserir a
provocar graves danos ao doente. extremidade da seringa cheia ou do dispositivo de enchimento no interior do Ponto de Enchimento do
2. Rejeitar a unidade ap6s um s6 uso de acordo com a regulamentagéo local. A unidade néo deve ser INFUSOR LV e rodar para fechar.*
reutilizada ou re-esterilizada. 4. Encher o INFUSOR LV com o volume desejado. _
3. 0 INFUSOR LV deve ser protegido da luz directa do sol e armazenado a temperatura inferior a 5. Abrir e retirar o dispositivo de enchimento do Ponto de Enchimento.
38°C. 6. Bloguear o Protector de Esterilidade no Ponto de Enchimento.*
4. 0 INFUSOR LV deve ser cheio de acordo com os procedimentos descritos na secgdo “Instrugdes 7. A medicagdo comegara automaticamente a expulsar o ar do sistema. ) ) )
de Enchimento.” 8. Se ndo ocorre deblto_de medicacao, adaptarym adaptado.r Luer ou uma tAornlelra de vias no bloqueio
5. Verifique a limpidez da solu¢do antes da administragdo. Nao utilizar se a solugdo ndo estiver Luer da extremidade distal do lNF,USOB LV. Ligar uma seringa (qe prefer_enma com 10 nll) ao oytro
limpida. lado do aqaptadoAr e puxar para tras o erpbolo da seringa para criar sucgao.AApllcar sucgdo continua
6. Ndo encher com mais de 300 ml de solugo. na extremidade distal do INFUSOR LV até ser poss_l\{e! o.bse[var fllydo na seringa. Separar a seringa e
Precaucio 0 adaptador Luer do INFUSOR LV e verificar se a mlma_llzagao estd completa.
¢ao ) ) - N 9. Assegurar que todo o ar do tubo do INFUSOR LV foi expulso.
Nos EUA, a Lei Federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob prescrigao médica. 10. Se existirem bolhas de ar no tubo do INFUSOR LV permitir o débito de fluido até que todo o ar
Definicdo dos Simbolos seja retirado.
11. Quando todo o ar tiver sido retirado do tubo de administragéo e o débito de fluido for visualmente
Via de fluido estéril confirmado, substituir o Protector Luer com Alas.
STERILE i P 12. Rotular o INFUSOR LV de acordo com os procedimentos aplicéveis.
Esterilizado por Radiagdo
13. Para iniciar a perfusdo, retirar o Protector Luer com Alas. Antes de usar confirmar visualmente se
o conteido do INFUSOR LV é debitado através do Regulador de Débito.
14. Quando o INFUSOR LV esté quase vazio, as protuberancias internas comegardo a aparecer através
‘ ! . o do Reservatorio em Elastomero. Quando todas as protuberéncias sdo visiveis, o INFUSOR LV esta
R Via de fluido apirogénica vazio.
J *Adverténcia: Bloqueie suavemente a seringa ou o Protector de Esterilidade no Ponto de
Enchimento. Um aperto excessivo pode causar danos no Ponto de Enchimento.
Informacao sobre a preparacao da mistura e utilizagao INFUSOR € uma marca registada da Baxter International Inc.
1. Consultar o folheto informativo do fabricante do fdrmaco para obter informagdo sobre o
procedimento de reconstituigao/diluicdo e conservagao do farmaco.
[ 12 | 07-19-49-346
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A
®opn16 EAactopepég Tuotnua Eyxuong L GR
OvopaoTtik6g | YmoAewndpevog ‘'Oykog | OvopaoTtikn OvopaoTik6g Xpovog Méyiotog
REF Meprypagn ‘Oykog (ml) Kata npooéyyion (ml) Tayxutnra Pong (mi/h) Xopriynong (h) ‘Oykog (ml)
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 3 ml 1,5 ml/h 168 h 300 ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 3 ml 2 ml/h 120 h 300 ml
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 3ml 5 ml/h 48 h 300 ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 3ml 7 mi/h 39h 300 ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 3ml 10 ml/h 24 h 300 ml
Meprypapn 2. YnohoyioTte Tov 6YKo MARpwong MoAAanAactdlovtag Tov embuunTd XpOvo £yxuong (WPEeG) Ue
To INFUSOR LV eival pta eAagpLd OUGKEUR WLaG XPHOoNG, N OMoia XEnoLoToLel Jia eAacTopepn TNV OVOUAOTIKY TaxUTTa pong (Mi/h) Kat PooBEToVTag Tov UNAELTGpEVO GYKo. To INFUSOR LV
dekapevn yla mv €yxuon eapupdkou. ‘Otav eivat yepd, n ouokeun INFUSOR LV Aettoupyel pe £xeL oXedlaoTel yLa pon 0NV OVOUACTLKY TaxUTnTa n omoia eppavieTal oTn CUOKeUN 6Tav QUTH
UL 0TaBEPY) E0WTEPLKN Tiean. Ta nepleXOpeva UETAPEPOVTAL HECW EVOG GIATPOU CwHATLSIwY elvat yepud pe évav 6yko mou KupalveTat and ToV OVOUACTIKG OUV TOV UTIOAELTIOHEVO OYKO €WG
KaL EVOG MPOCAPUOCTH PONG. TOV PEYLOTO OYKO TOU avageépeTal oToV Mapandtw mivaka MANPOPopL@Y yla to mpoidv. Mia
To INFUSOR LV £xeL OXeBLAOTEL VLA VO TAPEXEL OUVEXH POF PAPHAKOU KATA TN SLAPKELA TNC Helwan oTov dyko mApwang evaeXeTaL va odnynoeL oe augnuévn Taximta pofg. H evbexdpevn
£yXUonG OTNV OVOUAOTLKA TaxUmTta pong Tou eppavifetalL otn ouckeun. H ouokeun €xel GUE”OT) GT_nV TaxiTnTa PO wG anoTéAecua KLag pelwong Tou Sykou MAfjpwong napatiBeTal
OoXedLAoTEl va MapéxeL TOV OVOUAOTIKG YKo uEoa og +10% Tou OvopacTkoU XpOvou Xopriynong. Fapag%/‘rco.)\)\ . , . . . . A oei 81-100%
H TaxdmTa pofc emmpeedfeTal and Tr BEPUOKPACLa KAL TO LEGBEC TOU SLAAUMATOC GAPUAKOU, HLa U% aArayn oy TAXUTNTA PONG MPOKUMTEL OTAV 0 OYKOG TANpwonG petwsel 0To o1-10U%
kaBwG emiong kaL and ™ 8€on tou INFUSOR LV o€ oxéon pe Tov mpooapuooTt pong (avapepeite T%Liaogf,:}“zg;;?# omv Tax0imTa Pong EVOEXETAL va TPOKUYEL 6TAV 0 GYKOG TAHPWONG HELWOEL
< “n . A - X . 9y . . 0
omv napdypagpo “MAnpogopieq _vla v Avapergn kau m Xpnon”) 070 61-80% TOU OVOLAOTIKOD
AY=HTIKO AIATPAMMA POHZ e pa 10% 1 peyoAltepn alg&non otnv TaxUmTa Pong evdéxetal va mpokiyel 6tav o dykog
g 120% MAfPWONG MELWBEL 0TO 60% 1 ALYOTEPO TOU OVOUAOTIKOU
g g MergBoAr’] ™mg d6ONG EMLTUYXAVETAL TIEPLOCOTEPO UE PUBUIOELG OTN OUYKEVTPWON Mapd oTnv
gy TaxUTTA PONG.
2 g 100% 3. To INFUSOR LV éxeL oxedlaoTel yia va Aettoupyel 0y OvopaoTIkA TaxUtnTta pong 6tav o
8 £ MPOCAPUOOTAG PONG elval oTn Bepuokpacia Twv 31,1°C yia ta povtéa 2C1009KP kat 2C1063KP
8 2 kat otoug 33,3°C yia ta povtéAa 2C1087KP, 2C1008KP kat 2C1156KP. H TaxUtnTa porg 8a pelwdel
E Ef £ katd 2,3% mepinou yLa kdbe 1°C peiwon om Bepuokpacia kat Ba augnlel katd 2,3% mnepimou yLa
) L E kdBe 1°C au&non otn Bepuokpaoia.
5] g 4. To INFUSOR LV eivat oxedlaouévo va Aeltoupyel OTNV OVOMAOTLKA TaXUTNTA PONG
'5 '5_ Xenowornowdvtag AeETpdln 5% (D5W). ‘Otav xpnowdomoteitar XAwptolxo Ndatpio 0,9% (NS)
b onpelwveTal 10% mepimou augnon ¢ OVOUAoTLKAG TaxUTTag pong.
g g_ o 5. H taxtmrta pong tou INFUSOR LV BeAtiotomnoteital 6tav n EAactouepng Aegauevi kat o
i g 0% Axpaiog Luer Lock Bpiokovtal oto {dLo UWog. H taxdtnta pong petwvetal katd 0,5% mnepinou yia
o 0% 100% KGBe 2,54 cm TomoBémong ™G EAacTopepols Asgauevig katw and Tov Akpaio Luer Lock kau
EKaTtooTLaio mocooté Tou OvopaoTikou Xpovou Xoprynong (Wpes) QUEGVETAL kaTd 0,5% Meptmou yia kdBe 2,54 cm TonmoBéang g EAaoTopepols Aegapevig mavw
To nepiBAnua tou INFUSOR LV €xel duvatémta anokAelopol Twv UV ue anoteAeopatikdtnta ota ang Tov Axpaio Luer Lock.
380 ng an(th)\s'ov a UvB )l(JVC Kai oma AAGTEO00 ":: o v UCA QKTIVEOV M n 6. ‘OTav xopnyeite dLdAupa pEow KABeTNPA, avaPpepBeiTe O0TLG 0dNYIEG XPrIONG TIOU IAPEXOVTAL
! T LoVt STLC ! L TO HEYAAUTEPO UEPOG Tw THVGv. and Tov KATAOKEUAOTA TOU KaBeTApa. To PAKOG, N SLAUETPOG KaL N BEon Tou KabeThpa pnopel
Ev3eieig kat Xprion ) i ] i i . va peL@oouv Ty TaxitnTa pofig. Mn xpnotomnoteite KaBeTipa pkpdTepo Twv 22 gauge (3 French),
Panel Height To INFUSOR LV evdeikvutal o acbeveig mou anattodv apyr, Guvexr) evOoPAERLA, EVEOapTNPLAKT], BLOTL MMOpel va MPOKANBEL avaKpBELa OTr XopRyNoN.
11.000 £MLOKANP(SLa 1} uTOdGPLA XOPHYNON PAPHAKEUTIKWV TpolovTwy. To INFUSOR LV eival katdAAnAo Odnyieg MAipwong kat EEagpwong
. yLa xprion ané neptamtikols acBevels. Eival oy uneubuvomra Tou Xpriom va £5acpariost Snueiwon: AOTUXNUEV EEQEPWOT TOU OET KATA T SLAPKELA TNG MARPWONG, EVBEXETAL
OTL TO (QAPUOKO TMAPACKEUAZeTaL kat xopnyeitar oUpgwva pe To GUANO OdnYLOV TOU VQ TIPOKAAETEL OXETLKEG SUGKOAES
TIAPACKEUAOTH TOU PAPUAKOU. ) ) ) ' . I |
To MO0V QUTS BEV TEOLEYEL GUGLKS ENAGTIKS KGI Z1eipa, un mupetoyovog diodog uypou, gdv 1o [pootareutikd lMwua Zrepdtnrag
POl ,UT I ,pL XEL puUOL w HHL- Bpioketar otn 6éon tou. Na un xpnowuonoleital, €Gv n CUCKEUAoia €XEL IPONYOUUEVWG
E“lGK};\nP}gla XOP']YHOI] N . @ i i oot avolxTei 1j €xeL umootei PAGRN.
€MLOKANPISLA XOPYNON AVAAYNTIK@V TEPLOPIZETAL OE XPNON HE EVOWUATWUEVOUG KABETNPEG . . . . . . .
eldka mpoopLlduevol eite yLa Bpaxuxpovn elte yla pakpoxpdvia emokAnpidia xopryynon Kutg ™ SLdpkeLa mg uréognmut;‘gq NG OUOKEUNG INFUSpR LV péoa oto a";K,o ‘PU)‘GAE'M,’
QAVAAYNTIKOV PapHAKWY. evdéxetal va mapampenOei pa Aeuki adlagaviig EUPAVION TOU OET OWARVWV. AuTO
D i i 3 i i opeideTaL oTnv amoppoPnon Udarog amd Toug CwWANVEG Kar dev Oa emnpedoceLl v
Ma mv AnoQUYN £YXUONG papHaKwY Ta onola dev 8V5€LKV1}VTGL yia Sﬂ,LUK)\Y]PL&G Xenon, un ac@diela kat tn Aetroupylkétnta g ouokeung INFUSOR LV. Auty n kartdaotaon
XPNOLUOTIOLELTE OET XOPNYNONG TA OMOLa PEOUV EVOWHATWHEVEG BETELG EVEONG. AVaoTPEPETAL HETA and kamoLo dtactnua, 6tav n cuokeur INFUSOR LV aparpeitar ané to
I13Laitepa, ouviotdtat pa ouokeur INFUSOR LV mou xpnotomnote{tat yia emokAnpidla xopriynon odko QUAAENG.
®appdkou va SlagoporoLelTal eppavig and wa ouokeu INFUSOR LV mou xpnatpornoteital yia XpnowomnoleioTte Gonmn TEXVIKA Kad' 6An T Siapkela Tng Stadkaociag.
OHOLGBY]T[O’TS GAAn 036 xopfiynon. H nmAnpwon g ouokeung INFUSOR LV yivetal pe v éveon pappdkou PEow ™G B€0NG MANPWONG
AVTCVBE}EC'-Q ) ) ; ) ) XPNOLJoToLOVTAG Hia oUpLyya e dkpo Luer. Mn xpnowpomoleite BeAévn otav yepilete
H ouokeun INFUSOR LV 8ev €xeL oxedLaoTel yia ypriyopn £yXuon GapUaKEUTLKOV TPOIOVTWV. cuokeun INFUSOR LV. SuviotdTaL 1) Xprion GIATEOU KATA Tn SLAPKELA TNG MARPWONG.
MNpoeidomomoets ) . ) . 1. AntopakpiveTe To MpootateuTikd Mopa STelpdmrag and m cuokeur INFUSOR LV. Kpateiote
1. H emokAnpidla xopriynon pappdkwv mAnv aut@v mou evdeikvuvtal yla emokAnpidia 10 MPOCTATEUTIKG MNP STEPOTNTAC VLA HETEMELTA XPHOM.
Xprion, evdéxetal va nipokaréoeL coBapd Tpaupatiopd otov aclevi. ) i 2. AmopakpOveTe To Maua Luer pe MTeplyla 0TO anopaKPUOUEVO GKPO TWV GWANVMV XOPyNonG.
2. ATOPPIYTE TN OUCKEUN WETE TV TPGON Xpron, OUUQWVA UE TIG TOTIKEG BLOTAEELS. 3. BeBawwbelte OTL 6A0G 0 AEPAG £XEL AMOUAKPUVOEL MG TN GUPLYYA 1 TN GUCKEUT TAOWANG.
H guokeun Sev ipénel va EavayepiZeta 1j va anootelpwvetat Eava. ) Elodyete 10 Gkpo ™G Yepdg o0pLyyag 1 TG OUCKeUnG TA\pwong otn ©€on MARpwong ™mg
3. To INFUSOR LV mpéner va mpootareUetat ané v ansubeiag €kBeon 0To NALAKG GG KaL va ouokeurc INFUSOR LV Kat MEPLOTPEWTE VLA VA KAELSDOETE.
QuAdooETaL OE BEPLOKPATTa LKPOTEPN Twv 38°C. i X 4. Tepiote ™ ouokeun} INFUSOR LV pe tov emBupntd dyko.
4. H m\ipwon Tou“INFUSQR LV mpénet va yivetat olpgava e Tiq SLadikacieg ou mepLypagovTal 5. ZeKAELBOOTE KL AMOPAKPUVETE TN GUCKEUN MARPWaNG and m ©éan MAnpwonc,.
omv napdypago “Odnyieg Mnpwons kat EZagpwong™ ) . 6. KAetdwoTe 1o Mpootateutikd Mapa Stelpdmrag ndve ot O¢on MAfpwong.*
5. EAéyEte ™ Slalyela Tou SlaAduatog mew ™ xopiynon. Na pn xpnoluoroleltat, edv To 7. To pappaKo Ba apx(OeL QUTAHATA VA ANOPAKPUVEL aépa ané To oUCTNUA.
SLdAupa Bev elval SLAUYEG. i ) . 8. EQv To pApuaKo dev péeL, IPOCAPTAOTE £vav mpooappoyéa Luer 1y pa Kavouha eAEyxou pong
6. Mn vepiCete pe noodmta neptocdtepn and 300 mi Slakduarog, otov Akpaio Luer Lock g ouokeurig INFUSOR LV. Mpooappéote pa otptyya (10 ml katd
Mpocoxn npoTiunon) omv AAAN TMAEUpPd TOU TPOCAPHOYEA Kal TPARNETE TPOG Ta Miow To £UROAO TNG
211G Hvwpéveg MoAlteleg TG Auepiknig, oL Opoomovdiakol NépoL meplopifouv v ayopd ng olpLyyag woTe va dnuloupynBel avappdpnon. Epapudote ouvexn avappdpnon otov Akpaio Luer
OUOKEUNG aQUTAG and Latpd 1 Katomy EVIOANG LATPOU. Lock ™c¢ ouokeung INFUSOR LV péxplg étou eupaviotel uypd ot oUpLyya. AMOCUVESTE TN
OpLopoi Twv ZuppBoAwv olUpLyya KaL Tov mpooappoyéa Luer ané t ouokeuny INFUSOR LV kal mapampAoTe yla TARen
eEagpwon.
Steioa Alodoc Yo 9. BeBawwBeite 6TL 6A0G 0 a€pag £xeL anouakpuveel and Toug owArveg TG ouokeung INFUSOR LV.
STERILE E Telpa alo qq Ypwv A i 10. Edv napampnBolv GpuoaAideg aépa oToug owArveg g cuokeung INFUSOR LV, emitpéyte
AnooTetpwpévn ke Xpron AkTvoBoAiag por| UypoU GTn HoVAESa PEXALG GTOU BAOG 0 aépag £XEL AMOUAKPUVOEL.
11. 'Otav 6Aog 0 aépag €xeL anopakpuvOel and Toug CWAARVEG XOPNYNONG KaL n pon Tou uypou
£xeL emBeRalwOEel OMTIKA, TOMOBETAOTE KaL MAAL To MNwua Luer pe Mreplyta.
12. Emonudvete 1o INFUSOR LV oUpgwva pe Tig LoxUouoeg dLaTAEELG.
. . , 13. T'a va &ekwvnoel n €yxuon, anopakplvete 1o Miua Luer pe Mreplyla. EmBeBadoTte ontika
Mn MupeToyévog Alodog Yypdv 611 Ta MepLexdpeva g ouokeung INFUSOR LV p€ouv and Tov MpooappooTr) Pong mpLv ™ Xperon.
14. 'Otav 1o INFUSOR LV mAnowdZel va adeldoel, oL €0WTEPLKEG TPOeEOXEG Ba apxioouv va
eppaviCovtal péow ™G EAaotopepolq Asgapevng. ‘Otav €xouv eppavioTel OAeG oL MPOEEOXEG,
MAnpo@opies yia TV AvapetEn kat T Xpion 12 oucKsur! INFUSOF? LV éxeL ué[smca: ) o ] )
1. Avagepbeite 0TO QUANO OBNYL®Y TOU MAPAOKEUACTH TOU QAPUAKOU Yla TNV TMpoooxi: KAetdwote anald  olptyya 1j 1o llpooTateutiké Mwua telpomTag ndvw ot
QvaoUoTAoN/BLGAUOT) TOU PAPHAKOU KAl TLE BLadLKaoies UAGENC,. ©éon MAnpwong. YriepPoAiké opi&iuo urropei va npokaréoel BAdBn g Oéong MAnpwong.
To INFUSOR eivaL eprtopiké onpa g Baxter International Inc.
[ 13 | 07-19-49-346
Y
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“Ef” mkas | EEEERE <>
“Baxter” INFUSOR LV
FF AT SR 1R B g i 2 009259 5
AR i 4 %~ B2(ZT) KR E(ZT) it SR (ZTE/7]NEE) WEREECNRE) | RARE(ZTT)
2G1087KP INFUSOR LV 1.5 252 =Tt 3ZF 1.5 2T} //\iE 168 /NI 300 ZFf
2G1008KP INFUSOR LV 2 240 =7+ 3ZF 2 2T/ /N 120 /)\; 300 =ZFf
2G1009KP INFUSOR LV 5 240 ZFf 3ZEF 5 2/ /N 48 |\ 300 ZFf
2G1156KP INFUSOR LV 7 272 ZFt 3ZEF 7 =T /7N 39 |\ 300 ZFf
2G1063KP INFUSOR LV 10 240 =7+ 3= 10 ZFF /7% 24 |\ 300 =7}
EmitiH BEEERZA

INFUSOR LV j& — S iR se Xt e - CRM —(a iy 4e gkt 4
R o BEIE TR, - INFUSOR LV DURRAE G TEER I HEESEY) o SEW) R ok b
LR B SR I8 A IS 25 1 A
INFUSOR LV $2 bR EEm: » A NRRUE RIS ES L » EIEHAR
T WUERREAE £10% DI o SR - SEPIRGTE B INFUSOR LV Bifa
(2 RS HHRY) -

ibuiEsedliEl

PEHI AR

‘/)Tl\: 120%

ﬁ 100%

H

éj\

th
(mim) .,
0% 100%
HERERE 5 2 L CNRE)
INFUSOR LV 42 ELBH R 380um 3 58/ MRTIRE

» HAud UVB ~ UVC Rk

Panel Height 3T UVA o
11.000 N N
R E B 77 v

INFUSOR LV 3@ A7 BRI R ~ FrAERCER ~ BIK - AR FEOR M HGEERY
TN > BRIEENRIR AR ST - B A\ B ERE B8R A ALY (E F St

{ERRIRC -
IEZE AN & RIRBLE
RERE GG B

PR S S R SRR M SRR A B » (PR BRI o e et 1 -

R 1A LA EL A SEYIRR AREEIMYE > 5E 20 & 008 S e s

FEAT PSRRI MG 25 INFUSOR LV Bt S HAth g i) INFUSOR LV [
735+ LAGERRA

INFUSOR LV AN fi> 7 B PRE BRI ©
B

1. EALSEYRR AR M S 8 i i R -

2. AR E o B > L EEEN RS -
3 MERCES - FERTERMERS 38°C ZURAE T BB -
4. s T IEOEe B SR A TP R T R -

5. it AR SRR BN - RIBE A -

6. G577t 300 ml 2 £ -

TR
RSB AREARUE A B ERBEH -
RISRE &

IRETRVRAS / TR R

[STERILE [ R

@ BB
Y

1. BB IR F4EY) < 3R BN R A2

2. FHEFUIRA BN, 3 LIFTRE RS (mi/h) x FEETREREE (/MRF) FRm_L58
Rt o INFUSOR LV i ds 3 a B USSR I (SRt sl « i Ao b
WIREE K FYE BRI R 2 AR R, BIEERRI FRGRA R TR KA
i o FUERA EARD FTREEEURATHIN o EAERIUE
SRS FEHR E AR AT R

o E IR EIREIRE R 81-100% » A AT 0%

o BRI RBEIRE R 61-80% - ATRERE 4 iid g N 5%

o E IR EIRERE R 60% BE D > FIREAEETUEE I 10% BE R
YRR o BRAATE PRER A IRV o

3. INFUSOR LV 2C1063KP K 2C1009KP {37 s 2% € re A ik Pe | 2R S 1E
31.1°C 2 & T; 2C1008KP ~ 2C1087KP K 2C1156KP Hij= 18 & 33.3°C -
MR TR 1°C  FEIHRARAY 2.3%; [z - E RS 1°0

TGN 2.3% ©

4. The INFUSOR LV Z #5485 » THRRAB (A 5% M (DOW)IREET = » E il
FiI 0.9% 44 FI BB K (NS)IRF > s HIl@rid fin Ay 10% -

5. B AT EE B RIG BB Rl — /K AR DRI o Ry gEde st Hen
TPFEAK 2.54 cm (1 3E0F) - FEIGRER 0.5%; [z > 3/ 0.5% o

6. i FHRH < S B BB BA: - FE2FHMEANH - SEREY - BEAIE
R - 220/ 22 gauge (3 French) i » ARG i -
IR

YER: BB R R A R -

ST LIV 2 A BB SRR R ARG - AL EMHT
PSR » 327087 -

# INFUSOR LV fryfs ik BLTERF B8 » — B R B TR e R
B b o SRR BRI & i INFUSOR LV (0% 25T
6% - 2% INFUSOR LV {4 BESRI IR » SEARITY @ — BRI kit -
LU BRI -

G R EA BT AR AR o RSSO R BT EEMI A o ISR IR
TRALE (filter) o

1. BT R A M Z A AR AR o

2. i T W S I SR > CRETIRRE -

3. HEE S EUR A A AR AR C T2 o AR BT 5 B 25 oy R
F[ INFUSOR LV FsEA T » HEdE o *

4. % INFUSOR LV SER BT ER = ©

5. NEBHST A E Fo bR ASE o

6. ZEIEAITMEZ -

7. BB E B S AR e o

8. TR AT AR B 8 =@ (3 way) > il
2SI (et 10 ml) Sl > EEIA VRSB ETRS 1L o BT $HE K =08 (3
way) > SRR R A o

9. FEE I E R E Tl -

10. ARSI E R > SR E BERRH -

N WEHEE 72 » AR - AFEERIEZEE A -

12, R R T IS R A 72 INFUSOR LV |- -

13. BB RIE RN TT BrdG i - JEREC AR T nT A -

14, SRR ARy > GREESE @ UG mT SRR ZE kT -

DB AN B LN E AT IR « J 8 B e
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